VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

PRAZIVETIN 500 mg/g forblanda fyrir lyfjablandad fodur fyrir gullflekk

2. INNIHALDSLYSING
Hvert g inniheldur:

Virkt efni:
Praziquantel 500 mg

Hjalparefni:

Eigindleg samsetning hjalparefna og annarra innihaldsefna

Magnesiumsterat

Maissterkja

Hvitt eda naestum hvitt duft.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

I samraemi vid reglugerd (ESB) 2019/4 skulu aletranir lyfjablandad fodurs innihalda & einfaldan,
;ki/{z)m og audskiljanlegan hatt allar kliniskar upplysingar sem taldar eru upp i lidum 3.1 til 3.12 (nema
3.1 Markdyrategundir

Gullflekkur (Sparus aurata)

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad medhondla Gtsnikilssmit i talknum af véldum ytri dgdunnar Sparicotyle chrysophrii.

3.3 Frabendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4  Sérstok varnadarord

ibléndun forbléndunnar i fodurkoggla af ovideigandi steerd getur leitt til minni neyslu og par af
leidandi minnkadrar verkunar (sja kafla 3.9 ,,Ikomuleidir og skammtar®).

Oparfa notkun sniklalyfja eda notkun sem vikur fra leidbeiningum sem gefnar eru i samantekt &
eiginleikum lyfs (SPC) getur auki® haettuna & myndun 6namis og leitt til skertrar verkunar.
Akvordunin um ad nota dyralyfid skal byggjast & stadfestingu & tegund snikjudyrsins og
snikjudyrabyrai.

Notist med samhlida g6dum raektunarradstéfunum eins og netaskiptum.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarradstafanir fyrir 6rugga notkun hja marktegundinni:

Bragdgeedi minnka vid sterri skammta en meelt er med og geeta skal vartdar til ad draga ekki ur

inntoku lyfjaféours. Fylgist daglega med fiskinum medan a medferd stendur til ad tryggja neyslu
medhdndludu kdgglanna.




Sérstakar varudarradstafanir sem peir sem taka patt i undirbdningi/framleidslu/medhdndlun
lyfjafodursins eda gefa dyrum dyralyfid skulu vidhafa:

e Snerting ryks vid hid og augu getur leitt til ertingar. Innéndun ryks getur valdid ertingu i efri
dndunarvegi.

e Fordist snertingu vid augu og hud. Takmarkid rykmyndun. Notist adeins vid fullnzgjandi
loftraestingu.

o Starfsfdlk skal nota hlifdarbinad sem samanstendur af samfestingi, 6ryggisgleraugum og
6gegndraepum hénskum og videigandi rykgrimu (t.d. einnota half-dndunargrimu i samreemi vio
Evrépustadal EN149 eda fjoInota dndunargrimu i samreemi vid Evrépustadal EN140 med siu i
samreemi vid EN143) vid undirblning og medhdndlun lyfjafédursins.

e Til ad lagmarka heettuna a pvi ad verda fyrir ryki eiga notendur sem gefa fiskinum i kviunum sem
eru i medhondlun lyfjafodrid ad sja til pess ad féorio fari undan vindi og aldrei & moti vindi.

e Ef snerting vid augu verdur fyrir slysni, fjarleegid augnlinsur ef paer eru til stadar og skolid
augun med miklu af hreinu rennandi vatni.
e Ef snerting vid hud verdur fyrir slysni skal pvo hana vandlega med sapu og vatni.

e Ef inndndun & sér stad skal fara i friskt loft.
e Ef vart verdur vid aukaverkanir, leitio laeknis og synid leekninum umbudirnar.

Sérstakar varudarradstafanir til ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Gullflekkur (Sparus aurata):
Engar pekktar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med éryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Fridsemi:
Dyralyfid ma ekki gefa fiskum sem notadir eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Notid ekki med neinum 6drum dyralyfjum.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til notkunar i fodur.

Skdmmtun:
Skammtaaeetlun: 150 mg/kg likamspyngd/dag praziquantel i 3 daga samfleytt blandad i fodrid.

Meelt er med priggja daga medferd til ad hamarka moguleika allra fiska i medhondludu pyai til ad taka
inn sama skammt af dyralyfinu og gera pad einnig mogulegt ad utryma nyjum snikjudyrum sem festast
vid fiskinn & degi 2. og 3. i medferd.

Gjof lyfsins og lengd medferdar:
Lyfjablandad fiskfodur sem inniheldur dyralyfid skal eingdngu utbuid af vidurkenndum
féourframleidendum sem hafa leyfi til ad Gtbda lyfjablandad fiskfodur.




R40610g0 adferd vid blondun i fédrio:

Dyralyfinu ma blanda i f63rid med:

a)  yfirboroshaoun & fyrirfram framleiddum Gtpressudum fédurkdgglum med pvi ad blanda
kdgglunum saman vid dyralyfid og beeta vid lysi til vidlodunar/adsogs med pvi ad nota
videigandi tromlubléndunarbunad.

eda

b)  yfirbordshtdun med pvi ad blanda dyralyfinu vid lysi og uda lysisbléndunni & fyrirfram

framleidda Utpressada foourkdggla (vid loftteemi eda ekki).

Rédlagt hlutfall ibléndunar dyralyfsins i fodur: 5-40 kg & hvert tonn af f6dri samkveemt

féorunarhlufallinu sem & ad nota.

Meelt er med lysisvidbot vid blondun: 30-50 L & hvert tonn af fodri.

Radlagdur bléndunartimi: 10-15 mindtur.

Damigerd samsetning fullunnins lyfjafédurs eftir ad dyralyfinu hefur verid blandad i:

Hréaproétein: 45-49%
Hrafitur: 17-19%
Hratrefjar: 1-3%
Samtals aska: 11-15%
Raki: 8-10%

ibléndunarhlutfall i fodur fer eftir fodrunarhlutfalli fisksins i samraemi vid fiskstaerd og vatnshita. Til
daemis, fyrir fisk sem er fodradur med fodrunarhlutfallinu 1,5% af likamspyngd fisks & dag, er radlagt
bléndunarhlutfall 20 kg af dyralyfi & hvert tonn af f6dri, sem mun gefa skammtinn 150 mg/kg lifmassa

a dag.

Ef mismunandi fodrunarhlutfall er notad skal stilla radlagt iblondunarhlutfall i samraemi vid

eftirfarandi toflu:

Fodrunarhlutfall af Magn Magn dyralyfs (kg) & Skammtur af Kg af
% likamspyngdar | lysis (%0) hvert tonn af praziquantel i medhdndludum
fisks & dag* fyrir lyfjablondudu fédri lyfjablondudu fédri | fiski & hvert tonn
hvert (mg/kg) af fodri & dag
tonn
féours
0,75 4-5% 40 20.000 133.333
1,00 3-4% 30 15.000 100.000
1,25 3% 24 12.000 80.000
1,50 3% 20 10.000 66.667
1,75 3% 17,14 8.570 57.133
2,00 3% 15 7.500 50.000
2,50 3% 12,50 6.250 41.667
3,00 3% 10 5.000 33.333

*Gefid lyfjafodrid med laegra fodrunarhlutfalli eins og 60-70% af pvi sem fodurframleidandinn meelir

med fyrir fodur an lyfja fyrir tiltekid steerdarbil fisks og sjavarhita. Til demis, ef radlagt

fédrunarhlutfall fyrir fodur an lyfja er 2,5% af likamspyngd fisks & dag, gefid lyfjafodrio med 1,5
1,75% af likamspyngd fisks a dag. Lyfjafodrid skal vera tilbuid i kdgglasterd sem gerir smeerri fisk i
stofninum einnig kleift ad taka pad inn og dregur Ur tapi vegna tyggingar. Notid kdgglastaerd sem er ad




minnsta kosti einni steerd minni en framleidandinn maelir med fyrir féour an lyfja fyrir tiltekid
steerdarsvio fiska; sérstaklega er meelt med 2-2,5 mm kogglasteerd til ad medhondla fiskahdpa med
medalpyngd & milli 28 og 215 g.

Vanskdmmtun geeti leitt til arangurslausrar notkunar og getur studlad ad préun 6naemis. Til ad tryggja
réttan skammt skal akvarda likamspyngd eins nakveemlega og hagt er.

**Eiskafodur & ad vera deemigert fyrir fodrid sem notad er fyrir marktegundina og fiskaldur fisksins
sem & ad medhdndla og pad & ad vera i samreemi vid reglugerdir ESB um lyfjablandad fodur, par &
medal peer sem visa til peirra vikmarka sem gilda fyrir innihaldsgreiningu jafnt sem innihald virks
efnis og vid dtgefnar gaedalysingar fiskafodursins sem framleidandinn notar vid ibléndunina, par med
talid edliseiginleika pess (brotpol, sokkhrada, rykmagn o.s.frv.).

Frekari medferoarlotur geta verid naudsynlegar, allt eftir haettu & endursykingu og stadfestingu &
sykingu. Einnig skal taka tillit til patta eins og hitastigs vatns vid skipulagningu medferdaréatlana.
Rannsdknir sem skodudu lifsferil snikjudyrsins, meela med pvi ad ihuga skuli eftirfarandi timabil milli
medferda pegar frekari lotur eru taldar naudsynlegar: 8-14 dagar vid 26 °C, 9-21 dagar vid 22 °C, 11-
28 dagar vid 18 °C og 14-35 dagar vid 14 °C.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moéteitur par sem pad 4 vid )

Steerri skammtar en radlagdur skammtur geta valdid timabundinni minnkun a fédurinntéku. Tilkynnt

hefur verid um aukna virkni ALAT/SGPT vid fimmfaldan radlagdan skammt sem gefur til kynna

hugsanlegar eiturverkanir & lifur.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu
a4 bnaemismyndun

petta dyralyf er &tlad til notkunar vio gerd lyfjablandads fodurs.

Lyfio skal ekki fara i gegnum neitt ferli sem felur i sér hitamedhondlun, eins og til deemis pad sem

notad er vio framleidsluferli & Utpressunarkdgglum, pvi pad getur haft ahrif 4 stéougleika virka

efnisins. bess vegna er lagt til ad ytri hidunaradferdir séu notadar med pvi ad nota adur tilbuid
kdgglaféour og lysi.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

120 gradudagar.

4. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
41 ATCvet k6di: QP52AA0L
42  Lyfhrif

Praziquantel er samtengt breidvirkt ormalyf, mikid notad vid ormaveiki hja dyrum og ménnum og vid
akvednum abendingum hja kviafiskum.

Praziquantel virkar med pvi ad valda verulegum krémpum og I6mun i védvum ormanna. Pessari
[6mun fylgir - og hun er sennilega af voldum - hradvirks Ca?* innfleedis inni i snikjudyrinu.
Formfraedilegar breytingar eru 6nnur snemmbdin ahrif praziquantels. bessum formbreytingum fylgjr
aukin atsetning fyrir motefnavaka & yfirbordi snikjudyrsins. Phlatyhelminth-kalsiumjonagéng eru sem
stendur eina pekkta mark praziquantels.



Engar pekktar tilkynningar eru um ad ytri 6gour (monogenean) i fiski hafi pr6ad 6naemi fyrir virka
efninu praziquantel; Hins vegar er greint fra pvi ad grunur leikur & ad énami gegn praziquantel hafi
myndast i bandormum i pérmum Atlantshafslaxa eftir tida notkun & sveedi i 1-2 aratugi.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir inntoku sogast praziquantel hratt i parmaslimhud fisksins, fer i bl6drésina og fer Ut i ymsa
likamsvefi, par med talid bl6dvokva og fisktalkn.

Adgengi pess i gullflekk eftir inntdku med fodrinu reyndist vera & bilinu 49%, ad hluta til takmarkad
vegna umbrota i fyrstu umferd, sem eru hins vegar ekki eins dberandi og hja landdyrum.

Vid radlagdan skammt til inntoku 150 mg/kg likamspyngdar, neer virka efnid Cmax sem nemur

8.2 pg/ml i plasma vid Tmax 6 KIst., en i tAlknvef er Cmax is 39.1 pg/g vid Tmax 4 Klst. 1 kjoIfarid
umbrotnar virka efnid ad miklu leyti innan sélarhrings eftir inntéku med brotthvarfshelmingunartima
upp a 14,1 klst. reiknad i blédvokva gullflekks vig 21°C vatnshita.

5. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbddum: 2 ér.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 3 manudir.

Geymslupol eftir bléndun i kégglafédur samkvaemt leidbeiningum. 3 manudir.

5.3  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid pokana vel lokada til varnar gegn raka.
Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuada

2 kg lagpéttni-polyetylenpokar (LDPE) i pappadskju sem inniheldur 8 poka.

20 kg lagpéttni-polyetylenpoki (LDPE) i sekk Ur preféldum pappa med innra pélyetylenfodri (PE).
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir<eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VETHELLAS S.A.



7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/25/340/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

23/04/2025

9. DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI Il

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
PAPPAASKJA

1. HEITI DYRALYFS

PRAZIVETIN 500 mg/g forblanda fyrir lyfjablandad fédur

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hvert g inniheldur: Praziquantel 500 mg

3. PAKKNINGASTARD

8 x 2 kg pokar

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Gullflekkur (Sparus aurata)

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIDIR

Til notkunar i féour.

7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: 120 gradudagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Notid innan priggja manada eftir opnun.
Skal nota innan 3 manada pegar pad hefur verid blandad i kdgglafédur samkvaemt leidbeiningum.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid pokana vel lokada til varnar gegn raka.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

13.  HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

VETHELLAS S.A.

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/25/340/001 8 x 2 kg

| 15. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AB KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
PRIHLIDA PAPPIRSSEKKUR MED INNRAPOLYETYLENFODRI (PE)

1. HEITI DYRALYFS

PRAZIVETIN 500 mg/g forblanda fyrir lyfjablandad fodur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hvert g inniheldur: Praziquantel 500 mg

3. PAKKNINGASTZARD

20 kg

4. MARKDYRATEGUNDIR

Gullflekkur (Sparus aurata)

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar i fodur.

7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: 120 gradudagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Notid innan priggja manada eftir opnun.
Skal nota innan 3 manada pegar pad hefur verid blandad i kogglafédur samkvaemt leidbeiningum.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid pokana vel lokada til varnar gegn raka.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VETHELLAS S.A.

14. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/25/340/002 20 kg

| 15. LOTUNUMER

Lot {namer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

LAGPETTNI-POLYETYLENPOKI (LDPE) (2 kg og 20 kg)

1. HEITI DYRALYFS

PRAZIVETIN 500 mg/g forblanda fyrir lyfjablandad féour

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hvert g inniheldur: Praziquantel 500 mg

3. MARKDYRATEGUNDIR

Gullflekkur (Sparus aurata)

| 4. IKOMULEIDIR

Til notkunar i fédur.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: 120 gradudagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Notid innan priggja manada eftir opnun.
Skal nota innan 3 manada pegar pad hefur verid blandad i kdgglafédur samkveemt leidbeiningum.

7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid pokana vel lokada til varnar gegn raka.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VETHELLAS S.A.

9. LOTUNUMER

Lot {namer}

15



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

PRAZIVETIN 500 mg/g forblanda fyrir lyfjablandad fodur

2. Innihaldslysing
Hvert g inniheldur:
Virkt efni:
Praziquantel 500 mg

Hvitt eda naestum hvitt duft.

3. Markdyrategundir

Gullflekkur (Sparus aurata)

4,  Abendingar fyrir notkun

Til ad medhondla Gtsnikilssmit i talknum af véldum ytri dgdunnar Sparicotyle chrysophrii.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

ibléndun forbléndunnar i fodurkdggla af ovideigandi steerd getur leitt til minni neyslu og par af
leidandi minnkadrar verkunar (sj& kafla 3.9 ,,Ikomuleidir og skammtar*).

Oparfa notkun sniklalyfja eda notkun sem vikur fra leidbeiningum sem gefnar eru i samantekt &
eiginleikum lyfs (SPC) getur aukid haettuna & myndun dnaemis og leitt til skertrar verkunar.
Akvordunin um ad nota dyralyfid skal byggjast & stadfestingu & tegund snikjudyrsins og
snikjudyrabyrai.

Notist med samhlida godum raektunarradstofunum eins og netaskiptum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Notid ekki med neinum 6drum dyralyfjum.

Sérstakar varudarradstafanir fyrir 6rugga notkun hja marktegundinni:

Bragdgeedi minnka vid sterri skammta en meelt er med og geeta skal vartdar til ad draga ekki ur
inntoku lyfjaféours. Fylgist daglega med fiskinum medan a medferd stendur til ad tryggja neyslu
medhdndludu kdgglanna.

Fri6semi:
Dyralyfid ma ekki gefa fiskum sem notadir eru til undaneldis.
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Sérstakar varudarradstafanir sem peir sem taka patt i undirbdningi/framleidslu/medhdndlun
lyfjafédursins eda gefa dyrum dyralyfid skulu vidhafa:

e Snerting ryks vid hid og augu getur leitt til ertingar. Inndndun ryks getur valdid ertingu i efri
ondunarvegi.

e Fordist snertingu vid augu og hid. Takmarkid rykmyndun. Notist adeins vid fullneegjandi
loftraestingu.

o Starfsfolk skal nota hlifdarbinad sem samanstendur af samfestingi, 6ryggisgleraugum og
6gegndrapum hdnskum og videigandi rykgrimu (t.d. einnota half-dndunargrimu i samreemi vio
Evropustadal EN149 eda fjoInota 6ndunargrimu i samraemi vid Evropustadal EN140 med siu i
samraemi vid EN143) vid undirbining og medhondlun lyfjafodursins.

e Til ad lagmarka hattuna & pvi ad verda fyrir ryki eiga notendur sem gefa fiskinum i kviunum sem
eru i medhondlun lyfjafodrid ad sja til pess ad féorio fari undan vindi og aldrei & méti vindi.

e Ef snerting vid augu verdur fyrir slysni, fjarleegio augnlinsur ef peer eru til stadar og skolid
augun med miklu af hreinu rennandi vatni.

e Ef snerting vid had verdur fyrir slysni skal pvo hana vandlega med sapu og vatni.

e Ef inndndun & sér stad skal fara i friskt loft.

e Ef vart verdur vid aukaverkanir, leitid leeknis og synid leekninum umbudirnar.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, pb.m.t. takmarkanir & notkun
dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heettu & 6neemismyndun:
petta dyralyf er &tlad til notkunar vio gerd lyfjablandads fodurs.

Lyfid skal ekki fara i gegnum neitt ferli sem felur i sér hitamedhondlun, eins og til deemis pad sem
notad er vio framleidsluferli & Utpressunarkdgglum, pvi pad getur haft ahrif 4 stéougleika virka
efnisins. bess vegna er lagt til ad ytri hudunaradferdir séu notadar med pvi ad nota adur tilbuid
kogglafodur og lysi.

7. Aukaverkanir

Gullflekkur (Sparus aurata):
Engar pekktar.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er heegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfidaafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}[listed in
Appendix 1*].

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Skémmtun
Skammtaaztlun: 150 mg/kg likamspyngd /dag praziquantel i 3 daga samfleytt blandad i foorid.

Mzalt er med priggja daga medferd til ad hamarka moguleika allra fiska i medhondludu pydi til ad taka
inn sama skammt af dyralyfinu og gera pad einnig mégulegt ad Utryma nyjum snikjudyrum sem festast
vid fiskinn & degi 2. og 3. i medferd.

Gjof lyfsins og lengd medferdar:
Lyfjablandad fiskfodur sem inniheldur dyralyfio skal eingéngu Gtbdid af vidurkenndum
fodurframleidendum sem hafa leyfi til ad utbua lyfjablandad fiskféour.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
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Dyralyfinu méa blanda i f68rid mea:

a)  yfirbordshudun & fyrirfram framleiddum Gtpressudum fodurkdgglum med pvi ad blanda
kdgglunum saman vid dyralyfid og beeta vid lysi til vidlodunar/adsogs med pvi ad nota
videigandi tromlubléndunarbinad.

eda

b)  yfirbordshidun med pvi ad blanda dyralyfinu vid lysi og uda lysisblondunni & fyrirfram

framleidda Utpressada fodurkoggla (vid lofttemi eda ekki).

Radlagt hlutfall iblondunar dyralyfsins i fodur: 5—40 kg per 40 kg & hvert tonn af f6ri samkvaemt
féorunarhlufallinu sem & ad nota.

Meelt er med lysisvidbot vid blondun: 30-50 L & hvert tonn af fodri.

Radlagdur bléndunartimi: 10-15 minutur

Damigerd samsetning fullunnins lyfjafodurs eftir ad dyralyfinu hefur verid blandad i:

Hréaproétein: 45-49%
Hrafitur: 17-19%
Hrétrefjar: 1-3%
Samtals aska: 11-15%
Raki: 8-10%

ibléndunarhlutfall i fodur fer eftir fodrunarhlutfalli fisksins i samraemi vid fisksteerd og vatnshita. Til
daemis, fyrir fisk sem er fodradur med fodrunarhlutfallinu 1,5% af likamspyngd fisks & dag, er radlagt
blondunarhlutfall 20 kg af dyralyfi & hvert tonn af f6dri, sem mun gefa skammtinn 150 mg/kg lifmassa

a dag.

Ef mismunandi fodrunarhlutfall er notad skal stilla radlagt iblondunarhlutfall i samraemi vid

eftirfarandi toflu:

Fodrunarhlutfall af Magn Magn dyralyfs (kg) & Skammtur af Kg af
% likamspyngdar | lysis (%0) hvert tonn af praziquantel i medhdndludum
fisks & dag* fyrir lyfjablondudu fédri lyfjablondudu fédri | fiski & hvert tonn
hvert (mg/kg) af fodri a dag
tonn
fédurs
0,75 4-5% 40 20.000 133.333
1,00 3-4% 30 15.000 100.000
1,25 3% 24 12.000 80.000
1,50 3% 20 10.000 66.667
1,75 3% 17,14 8.570 57.133
2,00 3% 15 7.500 50.000
2,50 3% 12,50 6.250 41.667
3,00 3% 10 5.000 33.333

*Gefid lyfjafodrid med laegra fodrunarhlutfalli eins og 60-70% af pvi sem fédurframleidandinn meelir

med fyrir f6our an lyfja fyrir tiltekid steerdarbil fisks og sjavarhita. Til demis, ef radlagt

fédrunarhlutfall fyrir fodur an lyfja er 2,5% af likamspyngd fisks & dag, gefid lyfjafodrio med 1,5
1,75% af likamspyngd fisks a dag. Lyfjafodrid skal vera tilbuid i kdgglasterd sem gerir smeerri fisk i
stofninum einnig kleift ad taka pad inn og dregur Ur tapi vegna tyggingar. Notid kdgglastaerd sem er ad
minnsta kosti einni steerd minni en framleidandinn malir med fyrir féour an lyfja fyrir tiltekid
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steerdarsvid fiska; sérstaklega er meelt med 2-2,5 mm kogglasteerd til ad medhondla fiskahopa med
medalpyngd 4 milli 28 og 215 g.

Vanskdmmtun geeti leitt til &rangurslausrar notkunar og getur studlad ad préun 6naemis. Til ad tryggja
réttan skammt skal dkvarda likamspyngd eins nakveemlega og heagt er.

**Fiskafodur & ad vera deemigert fyrir f60rid sem notad er fyrir marktegundina og fiskaldur fisksins
sem & ad medhondla og pad & ad vera i samraemi vid reglugerdir ESB um lyfjablandad fédur, par &
medal paer sem visa til peirra vikmarka sem gilda fyrir innihaldsgreiningu jafnt sem innihald virks
efnis og vid Utgefnar gaedalysingar fiskafodursins sem framleidandinn notar vid ibléndunina, par med
talid edliseiginleika pess (brotpol, sékkhrada, rykmagn o0.s.frv.).

Frekari medferoarlotur geta verid naudsynlegar, allt eftir hattu 4 endursykingu og stadfestingu &
sykingu. Einnig skal taka tillit til patta eins og hitastigs vatns vid skipulagningu medferdaraatlana.
Rannsoknir sem skodudu lifsferil snikjudyrsins, maela med pvi ad ihuga skuli eftirfarandi timabil milli
medferda pegar frekari lotur eru taldar naudsynlegar: 8-14 dagar vid 26 °C, 9-21 dagar vio 22 °C, 11-
28 dagar vid 18 °C og 14-35 dagar vid 14 °C.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

120 gradu-dagar.

11. Serstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid pokana vel lokada til varnar gegn raka.
Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir.
Geymslupol eftir bléndun i kdgglaféour samkveemt leidbeiningum. 3 manudir.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a PAPPAASKJA,
PAPPIRSSEKKUR og poki & eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par
kemur fram.

12. Sérstakar varuoarreglur vegna férgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir<eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. MarkadsleyfisnUmer og pakkningasteerdir
EU/2/25/340/001 2 kg lagpéttni-pdlyetylenpokar (LDPE) i pappadskju sem inniheldur 8 poka.
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EU/2/25/340/002 20 kg lagpéttni-polyetylenpoki (LDPE) i sekk ar preféldum pappa med innra
polyetylenfodri (PE).

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi, og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
ao tilkynna grun um aukaverkanir:

VETHELLAS S.A.

51, 31rst AUGOUSTOU STREET

412 21 LARISSA

GRIKKLANDI

Simi: +30 2410 551160

Netfang: info@vethellas.gr
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