BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

PRAZIVETIN 500 mg/g premix til foderleegemiddel til guldbrasen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
1 g indeholder:

Aktivt stof:
Praziquantel 500 mg

Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Magnesiumstearat

Majsstivelse

Hvidt eller naesten hvidt pulver.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

I overensstemmelse med forordning (EF) nr. 2019/4 skal mearkningen af foderleegemidler omfatte alle
de anforte kliniske oplysninger under pkt. 3.1 til 3.12 (undtagen pkt. 3.11) pa en enkel, klar og let
forstaelig made.

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Guldbrasen (Sparus aurata)

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til behandling af ektoparasitiske angreb pa gellerne forarsaget af den monogene parasit Sparicotyle
chrysophrii.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfalde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Hvis premixen opblandes i foderpiller af upassende sterrelse, kan det fore til reduceret indtag og
dermed nedsat effektivitet (se afsnit 3.9 "Administrationsveje og dosering").

Unedvendig brug af antiparasitere leegemidler eller brug uden at folge anvisningerne i
produktresuméet kan oge resistensselektionstrykket og fore til nedsat effektivitet. Det ber forst
besluttes at anvende veterinerlegemidlet, nar parasitbyrden er fastlagt.

Anvendes samtidig med foranstaltninger for god husdyrbrugspraksis sdsom skift af net.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:




Foderets velsmag reduceres ved hgjere doser end anbefalet, og der bar udvises forsigtighed for ikke at
reducere indtagelsen af foderleegemidlet. Hold dagligt @je med fiskene under behandlingen for at sikre,
at de behandlede piller bliver spist.

Sarlige forholdsregler, der bor traffes af de personer, der er involveret i
tilberedning/fremstilling/handtering af foderlaegemidlet eller administration af foderleegemidlet til dyr:

e Stgvkontakt med hud og gjne kan fore til irritation. Indanding af stev kan forarsage irritation i
de gvre luftveje.

e Undga kontakt med gjne og hud. Begraens stovdannelse. Ma kun anvendes med passende
ventilation.

e Der ber anvendes personligt beskyttelsesudstyr bestaende af overtraekstej, sikkerhedsbriller og
uigennemtrangelige handsker og en passende stovmaske (f.eks. en engangsmaske, der er i
overensstemmelse med den europaiske standard EN149 eller et genbrugeligt &ndedraetsvaern i
henhold til den europeiske standard EN140 med et filter til EN143) ved tilberedning og
handtering af foderleegemidlet.

e For at minimere risikoen for steveksponering ber brugere, der giver foderleegemidlet til fiskene i
de bure, der er under behandling, sikre, at fodringen foregéar i samme retning som vinden og aldrig
mod den.

o [ tilfzelde af utilsigtet kontakt med gjnene fjernes eventuelle kontaktlinser, og gjnene skylles
med rigeligt, rent, lobende vand.

e Ved utilsigtet kontakt med huden vaskes grundigt med vand og sabe.

e [ tilfelde af indénding skal man ga ud i frisk luft.

o [ tilfzelde af bivirkninger skal der straks sgges l&gehjalp, og etiketten ber vises til laegen.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Guldbrasen (Sparus aurata):
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller eglegning

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsfisk.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke anvendes sammen med andre veteringrlegemidler.
3.9 Administrationsveje og dosering

Til anvendelse i foder.

Dosering:
Dosisregime: 150 mg praziquantel pr. kg kropsveegt pr. dag i 3 pa hinanden folgende dage i foderet.



3-dagesbehandlingen anbefales for at maksimere chancen for, at alle fisk i den behandlede population
far en ensartet dosis af veterinerlegemidlet, og desuden for at eliminere nye parasitter pa fiskene pa
dag 2 og 3 af behandlingen.

Administration og behandlingsvarighed:
Foderleegemidler, der indeholder veterinaerleegemidlet, ma kun fremstilles af godkendte

foderproducenter, der er godkendt til at fremstille foderleegemidler.

Anbefalet metode til opblanding i foderet:
Veterinzrlegemidlet kan opblandes ved:

a) overfladecoating af allerede ekstruderede foderpiller, hvor pillerne blandes med
veterinerlegemidlet og tilsaettes fiskeolie for bedre adhasion/adsorption ved hjlp af passende
fodermelle-mixerudstyr

eller

b)  overfladecoating, hvor veterinerlagemidlet opblandes i fiskeolie, og denne olieblanding
sprajtes pa allerede ekstruderede foderpiller (under vakuum eller ¢j).

Anbefalet maengde veterinerlegemiddel til foderet: 5-40 kg pr. ton foder athengigt af foderrationen.
Anbefalet maengde fiskeolie til iblanding: 30-50 liter pr. ton foder.

Anbefalet miksningstid: 10-15 minutter

Typisk sammensatning af feerdig medicineret foder efter iblanding af veterinaerlagemidlet:

Réprotein: 45-49 %
Rafedt: 17-19 %
Réfibre: 1-3 %
Askeialt: 11-15 %
Fugtighed: 8-10 %

Mza=ngden, der skal opblandes i foderet, athenger af fiskenes foderration i forhold til deres sterrelse og
vandtemperaturen. For fisk, der far en foderration pa 1,5 % af deres kropsvaegt pr. dag, er den
anbefalede mangde til iblanding f.eks. 20 kg veterinarlaegemiddel pr. ton foder, hvilket giver en dosis
pa 150 mg/kg biomasse pr. dag.

Hvis der anvendes forskellige foderrationer, justeres den anbefalede iblandingsmangde i henhold til
folgende tabel.

Foderration pa Mengde Mengde Dosis af Kg behandlet
% fiskekropsvaegt | fiskeolie | veteringerlaegemiddel praziquantel i fisk pr. ton foder
pr. dag* (%) pr. (kg) pr. ton foderlaegemidlet pr. dag

ton foderlaegemiddel (mg/kg)
foder
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
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* Administrer foderlaegemidlet i en reduceret foderration, f.eks. 60-70 % af det, som foderproducenten
anbefaler for sit ikke-medicinerede foder til et bestemt fiskestarrelsesinterval og en bestemt
havvandstemperatur. Hvis den anbefalede foderration for ikke-medicineret foder f.eks. er 2,5 %
fiskekropsvagt pr. dag, administreres foderlaegemidlet i forholdet 1,5-1,75 % fiskekropsvaegt pr. dag.
Foderlegemidlet ber formuleres i en pillesterrelse, der ogsa gor det muligt for mindre fisk i
populationen at optage det, og som reducerer tab pa grund af tygning. Anvend en pillestorrelse, der er
mindst én sterrelse mindre end anbefalet af producenten for ikke-medicineret foder til en bestemt
storrelse fisk. Der anbefales navnlig en pillesterrelse pa 2-2,5 mm til behandling af fiskegrupper med
en gennemsnitsvaegt pd mellem 28 og 215 g.

Underdosering kan gere brugen ineffektiv og fremme udvikling af resistens. For at sikre en korrekt
dosering ber kropsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

**Fiskefoderet ber vere reprasentativt for det foder, der anvendes til mélarten og alderen pa de fisk,
der skal behandles. Det ber overholde EU-forordningerne om foderlaegemidler, bl.a. dem om de
geldende tolerancer for analytisk indhold og indhold af aktive stoffer, og folge de angivne
specifikationer for det fiskefoder, som producenten anvender til blandingen, herunder de fysiske
egenskaber (brudstyrke, synkehastighed, stavindhold osv.)

Det kan vere nadvendigt med yderligere behandlingsforleb afth@ngigt af risikoen for geninfektion og
bekraeftelse af infektion. Faktorer som f.eks. vandtemperatur ber ogsd tages i betragtning ved
planlegning af behandlingsregimer. Studier, der har undersegt parasittens livscyklus, anbefaler, at
folgende behandlingsintervaller overvejes, nar yderligere forleb anses for nedvendige: 8-14 dage ved
26 °C, 9-21 dage ved 22 °C, 11-28 dage ved 18 °C og 14-35 dage ved 14 °C.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Hgjere doser end den anbefalede dosis kan medfere et midlertidigt nedsat fedeindtag. Der er

indberettet oget ALT/SGPT-aktivitet ved fem gange den anbefalede dosis, hvilket tyder p&d mulig
levertoksicitet.

3.11 Sezerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Dette veterinerlagemiddel er beregnet til at blive brugt ved forberedelse af medicineret foder.

Produktet mé ikke undergé nogen proces, der omfatter varmebehandling, som f.eks. ekstrudering ved

fremstilling af piller, fordi dette kan pavirke stabiliteten af det aktive stof. Der foreslds derfor eksterne

coatingmetoder, hvor der anvendes allerede fremstillet pillefoder og fiskeolie.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

120 graddage.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet kode: QP52AA01
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Praziquantel er et syntetisk bredspektret anthelmintisk middel, der i vid udstraekning anvendes til
ormeinfektioner (helminthiase) hos mennesker og dyr, og til visse indikationer hos fisk i fangenskab.



Praziquantel virker ved at fremkalde svare spasmer og lammelse af ormenes muskler. Denne
lammelse ledsages — og skyldes sandsynligvis — af en hurtig tilstremning af Ca** internt i parasitten.
Morfologiske forandringer er endnu en tidlig virkning af praziquantel. Disse morfologiske
forandringer ledsages af en @get eksponering af antigener pa parasittens overflade. P& nuvarende
tidspunkt er Platyhelminth-calciumionkanalerne det eneste kendte mél for praziquantel.

Der er ingen kendte indberetninger om monogene parasitter pa fisk, der udvikler resistens over for det
aktive stof praziquantel, men der er indberetninger om mistanke om resistens over for praziquantel i
intestinale cestoder af atlanterhavslaks efter hyppig brug i felten i lobet af 1-2 artier.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration absorberes praziquantel hurtigt af fiskenes tarmslimhinder, treenger ind i
blodcirkulationen og migrerer til forskellige veev i kroppen, herunder blodplasma og fiskegeller.

Dets biotilgaengelighed i guldbrasen efter oral administration med foderet 14 pa 49 %, delvis begrenset
pa grund af first-pass metabolisme, hvilket dog ikke er sa udtalt som hos landdyr.

Ved den anbefalede orale dosis pa 150 mg/kg kropsvagt nar det aktive stof et Cmax pé 8,2 ug/ml i
plasma ved Tmax 6 timer, mens Crax 1 geellevaev er 39,1 pug/g ved Tmax 4 timer. Derefter metaboliseres
det aktive stof i vid udstreekning inden for 24 timer efter oral dosis med en eliminationshalveringstid
pa 14,1 timer beregnet i blodplasma fra guldbrasen ved en vandtemperatur pa 21 °C.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 3 méaneder
Opbevaringstid efter opblanding i pillefoder ifelge anvisning: 3 maneder

5.3 Serlige opbevaringsforhold

Opbevar poserne taet lukket for at beskytte mod fugt.
Der er ingen se@rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinerleegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold
2 kg LDPE-poser (lavdensitetspolyethylen) i en papaske med otte poser.

20 kg lavdensitets polyethylen (LDPE) pose i en tre-lags papirsek med indvendig polyethylen (PE)
bekladning.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler og medicineret foder ber ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaftald.



Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VETHELLAS S.A.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/25/340/001-002
8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

23/04/2025

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intet.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

PRAZIVETIN 500 mg/g premix til foderlaegemiddel

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 g indeholder: Praziquantel 500 mg

3. PAKNINGSSTORRELSE

8 x 2 kg-poser

4. DYREARTER

Guldbrasen (Sparus aurata)

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til anvendelse 1 foder.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 120 graddage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

Efter abning anvendes veterinerleegemidlet inden for 3 méneder.
Efter opblanding i pillefoder i henhold til anvisningerne anvendes veterinarlagemidlet inden for 3
maneder.

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar poserne teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VETHELLAS S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

TREVAGGET PAPIRSAK MED INDVENDIG POLYETHYLEN- (PE-) FORING

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

PRAZIVETIN 500 mg/g premix til foderlaegemiddel

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 g indeholder: Praziquantel 500 mg

3. PAKNINGSSTORRELSE

20 kg

4. DYREARTER

Guldbrasen (Sparus aurata)

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til anvendelse 1 foder.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 120 graddage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter d4bning anvendes veterinerleegemidlet inden for 3 méneder.
Efter opblanding i pillefoder i henhold til anvisningerne anvendes veterinerlegemidlet inden for 3
méneder.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar poserne teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VETHELLAS S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/25/340/002 20 kg

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

POSE AF LAVDENSITETSPOLYETHYLEN (LDPE) (2 kg og 20 kg)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

PRAZIVETIN 500 mg/g premix til foderleegemiddel

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 g indeholder: Praziquantel 500 mg

3. DYREARTER

Guldbrasen (Sparus aurata)

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til anvendelse i foder.
Las indlaegssedlen for brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 120 graddage.

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

Efter abning anvendes veterinerleegemidlet inden for 3 méneder.
Efter opblanding i pillefoder i henhold til anvisningerne anvendes veterinerleegemidlet inden for 3
maneder.

7. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar poserne teet tillukket for at beskytte mod fugt.

8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VETHELLAS S.A.

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

PRAZIVETIN 500 mg/g premix til foderlaegemiddel

2. Sammensatning
1 g indeholder:

Aktivt stof:
Praziquantel 500 mg

Hvidt eller naesten hvidt pulver.

3. Dyrearter

Guldbrasen (Sparus aurata)

4. Indikationer

Til behandling af ektoparasitiske angreb pa gallerne forarsaget af den monogene parasit Sparicotyle
chrysophrii.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Hvis premixen opblandes i foderpiller af upassende sterrelse, kan det fore til reduceret indtag og
dermed nedsat effektivitet (se afsnit 3.9 "Administrationsveje og dosering").

Unedvendig brug af antiparasitere leegemidler eller brug uden at folge anvisningerne i
produktresuméet kan @ge resistensselektionstrykket og fore til nedsat effektivitet. Det ber forst
besluttes at anvende veterinaerlegemidlet, nar parasitbyrden er fastlagt.

Anvendes samtidig med foranstaltninger for god husdyrbrugspraksis sdsom skift af net.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke anvendes sammen med andre veteringerleegemidler.

Serlige forholdsregler vedragrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
Foderets velsmag reduceres ved hgjere doser end anbefalet, og der ber udvises forsigtighed for ikke at
reducere indtagelsen af foderlaegemidlet. Hold dagligt @je med fiskene under behandlingen for at sikre,
at de behandlede piller bliver spist.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsfisk.
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Sarlige forholdsregler, der bor traffes af de personer, der er involveret i
tilberedning/fremstilling/hdndtering af foderleegemidlet eller administration af foderleegemidlet til dyr:

e Stgvkontakt med hud og gjne kan fore til irritation. Indanding af stev kan forarsage irritation i de
gvre luftveje.

e Undga kontakt med gjne og hud. Begrans stovdannelse. Ma kun anvendes med passende
ventilation.

e Der ber anvendes personligt beskyttelsesudstyr bestaende af overtraekstej, sikkerhedsbriller og
uigennemtrangelige handsker og en passende stovmaske (f.eks. en engangsmaske, der er i
overensstemmelse med den europiske standard EN149 eller et genbrugeligt &ndedraetsvarn i
henhold til den europeiske standard EN140 med et filter til EN143) ved tilberedning og handtering
af foderleegemidlet.

e For at minimere risikoen for stoveksponering ber brugere, der giver foderleegemidlet til fiskene i de
bure, der er under behandling, sikre, at fodringen foregar i samme retning som vinden og aldrig mod
den.

o [ tilfelde af utilsigtet kontakt med gjnene fjernes eventuelle kontaktlinser, og gjnene skylles med
rigeligt, rent, lobende vand.

e Ved utilsigtet kontakt med huden vaskes grundigt med vand og sabe.

o [ tilfelde af indanding skal man g ud i frisk luft.

o [ tilfzelde af bivirkninger skal der straks sgges l&gehjalp, og etiketten ber vises til laegen.

Serlige begreensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for anvendelsen af
antimikrobielle og antiparasitere veteringrlegemidler for at begraense risikoen for udvikling af
resistens

Dette veterinerlagemiddel er beregnet til at blive brugt ved forberedelse af medicineret foder.

Produktet mé ikke underga nogen proces, der omfatter varmebehandling, som f.eks. ekstrudering ved
fremstilling af piller, fordi dette kan pévirke stabiliteten af det aktive stof. Der foreslas derfor eksterne
coatingmetoder, hvor der anvendes allerede fremstillet pillefoder og fiskeolie.

7. Bivirkninger

Guldbrasen (Sparus aurata):
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjeelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale indberetningssystem:
{oplysninger om det nationale system}[opfert i bilag I*].

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Dosering
Dosisregime: 150 mg/kg kropsvagt/dag praziquantel i 3 pa hinanden folgende dage inkorporeret i

foderet.
Behandlingen pé 3 dage anbefales for at maksimere sandsynligheden for, at alle fisk i den behandlede

population kan indtage en ensartet dosis af veterinerleegemidlet, og for at gere det muligt at eliminere
nye parasitter, der binder sig til fisken, i behandlingsdag 2 og 3.
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Administration og behandlingens varighed

Foderleegemidler, der indeholder veterinarleegemidlet, ma kun fremstilles af godkendte

foderproducenter, der er godkendt til at fremstille foderleegemidler.

9. Oplysninger om korrekt administration

Veterinerlegemidlet kan opblandes i foderet ved at:

a) overfladecoating af allerede ekstruderede foderpiller, hvor pillerne blandes med

veterinzerleegemidlet og tilsattes fiskeolie for bedre adhasion/adsorption ved hjaelp af passende
fodermelle-mixerudstyr

eller

b) overfladecoating, hvor veterinarleegemidlet opblandes i fiskeolie, og denne olieblanding sprejtes

pa allerede ekstruderede foderpiller (under vakuum eller ej).

Anbefalet maengde veterinerleegemiddel til foderet: 5-40 kg pr. ton foder athaengigt af foderrationen.

Anbefalet mangde fiskeolie til iblanding: 30-50 liter pr. ton foder.

Anbefalet miksningstid: 10-15 minutter

Typisk sammensatning af feerdig medicineret foder efter iblanding af veterinaerlegemidlet:

Réprotein 45-49 %
Rafedt 17-19 %
Raéfibre 1-3 %
Askeialt 11-15 %
Fugtighed 8-10 %

Mzangden, der skal opblandes i foderet, atheenger af fiskenes foderration i forhold til deres storrelse og
vandtemperaturen. For fisk, der fodres med en fodermeengde pé 1,5 % fiskekropsvaegt pr. dag, er den
anbefalede opblanding f.eks. 20 kg veterinaerlegemiddel pr. ton foder, hvilket giver en dosis pa

150 mg/kg biomasse pr. dag.

Hyvis der anvendes forskellige foderrationer, justeres den anbefalede opblanding i henhold til felgende

tabel:
Foderration pa Mezngde | Mangde Dosis af Kg behandlet
% fiskekropsvzegt fiskeolie | veterinazerleegemiddel | praziquantel i fisk pr. ton foder
pr. dag* (%) pr. | (kg) pr. ton foderlegemidlet pr. dag
ton foderleegemiddel (mg/kg)
foder
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

* Administrer foderlegemidlet i en reduceret foderration, f.eks. 60-70 % af det, som foderproducenten
anbefaler for sit ikke-medicinerede foder til et bestemt fiskestarrelsesinterval og en bestemt
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havvandstemperatur. Hvis den anbefalede foderration for ikke-medicineret foder f.eks. er 2,5 %
fiskekropsvagt pr. dag, administreres foderlaegemidlet i forholdet 1,5-1,75 % fiskekropsvaegt pr. dag.
Foderlegemidlet ber formuleres i en pillesterrelse, der ogsa ger det muligt for mindre fisk i
populationen at optage det, og som reducerer tab pa grund af tygning. Anvend en pillestorrelse pé
mindst én sterrelse mindre end den, producenten anbefaler, til det ikke-medicinske foder til et bestemt
storrelsesinterval af fisk. Navnlig anbefales en pillestorrelse pa 2-2,5 mm til behandling af
fiskegrupper med en gennemsnitsvaegt pa 28-215 g. Underdosering kan gere brugen ineffektiv og
fremme udvikling af resistens. For at sikre en korrekt dosering ber den samlede kropsvagt bestemmes
sd ngjagtigt som muligt.

**Fiskefoderet ber vere reprasentativt for det foder, der anvendes til mélarten og alderen pa de fisk,
der skal behandles. Det ber overholde EU-forordningerne om foderlaegemidler, bl.a. dem om de
geeldende tolerancer for analytisk indhold og indhold af aktive stoffer, og folge de angivne
specifikationer for det fiskefoder, som producenten anvender til blandingen, herunder de fysiske
egenskaber (brudstyrke, synkehastighed, stavindhold osv.)

Det kan vere nodvendigt med yderligere behandlingsforleb athangigt af risikoen for geninfektion og
bekreeftelse af infektion. Faktorer som f.eks. vandtemperatur ber ogsa tages i betragtning ved
planlegning af behandlingsregimer. Studier, der har undersggt parasittens livscyklus, anbefaler, at
folgende behandlingsintervaller overvejes, nér yderligere forlgb anses for nedvendige: 8-14 dage ved
26 °C, 9-21 dage ved 22 °C, 11-28 dage ved 18 °C og 14-35 dage ved 14 °C.

10. Tilbageholdelsestid(er)

120 graddage.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevar poserne teet tillukket for at beskytte mod fugt.
Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinerleegemiddel.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 3 maneder
Opbevaringstid efter opblanding i pillefoder ifelge anvisning: 3 méneder

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der er angivet pa papasken, saekken og
posen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den padgaldende maned.
12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler og medicineret foder ber ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

20



14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/25/340/001 2 kg lavdensitetspolyethylen (LDPE)-poser i en papaske indeholdende 8 poser.

EU/2/25/340/002 20 kg lavdensitetspolyethylen (LDPE)-pose i en tre-lags papirsek med indvendig
polyethylen (PE)-beklaedning.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlagemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

VETHELLAS S.A.

51, 31rst AUGOUSTOU STREET

412 21 LARISSA

GRAKENLAND

TIf.: +30 2410 551160

E-mail: info@vethellas.gr
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