SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1.  HEITI DYRALYFS

Sebacil vet. 500 mg/ml hudlausn, pykkni.

2.  INNIHALDSLYSING
Virk(t) innihaldsefni:
Phoxim 500 mg/ml.
Hjalparefni:

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM

Hudlausn, pykkni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Saudfé, svin og hundar.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Utvortis snikjudyr 4 svinum, saudfé og hundum.

4.3 Frabendingar

Ekki m& medhondla veik dyr med lyfinu.

Ekki ma medhondla hvolpa yngri en 3 manada med lyfinu.

Ekki ma nota adra kolinesterasahemla 1 7 daga fyrir og i 7 daga eftir medferd med pessu lyfi.

Ekki ma nota lyfid handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Lausnin getur valdid pvi ad feldur ljosra hunda verdur gulleitur.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varddarreglur vio notkun hja dyrum

Sja kafla 4.3

Sérstakar varidarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Fordist beina snertingu lyfsins og blandads fleytis vid huid og augu. Notid hlifdarhanska (einnota nitril
hlifdarhanska), hlifdarfot (langerma skyrtu, sidar buxur, stigvél og vatnshelda svuntu) og
Oryggisgleraugu 4 medan lyfid er notad. Fara skal strax ar fotum ef lyfio skvettist &4 pau. Pvoid sva0id

vel med vatni og sapu ef lyfid kemst 1 snertingu vid hud fyrir slysni. Skolid augu vel med miklu vatni
ef lyfid kemst i snertingu vid augu fyrir slysni. Tryggid gooa loftreestingu. Andio ekki ad ykkur uda.



Udid ekki 4 méti vindi. Notid FFP3 andlitsgrimu pegar udad er innanhiss (verndar gegn finu ryki og
vatnsleysanlegum uda). Udid ekki 1 vidurvisst dvarinna einstaklinga.

Eins og vid 4 um onnur lifreen fosfot, skal samstundis leita leeknisadstodar ef vart verdur vid einkenni
eitrunar og synid merkimida lyfsins.

Geymi0 fjarri faedu og fodurstad. Neytio ekki faeou, drekkid ekki, eda reykid & medan a notkun lyfsins
stendur.

Endurnytio ekki tbmar umbudir.

Adrar varudarreglur

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Engar

4.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki ma nota lyfid handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
4.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Sja kafla 4.3

4.9 Skammtar og ikomuleid

Notist sem pvottalausn og tdun 4 dyr og umhverfi. Notist sem 0,05-0,1% blanda, sem jafngildir
10-20 ml pykknis i 10 1 af vatni. Endurtaka 4 medferdina ad 7-14 dogum lidnum.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Eins og vid 4 um 0ll lifreen fosfot getur ofskdmmtun valdid aukaverkunum og eitrunareinkennum eins
og slefu, nidurgangi, svitakdstum, samdrzetti sjdaldurs, augntini, leekkadri hjartslattartioni, skjogri,
uppkostum, krompum og jafnvel dai med 6ndunarerfidleikum.

Medferd vid ofskommtun samanstendur af radstofunum eftir einkennum asamt medferd med atropini
(raolagoir skammtar: fra 0,1 mg/kg/ i blaed eda gefid i vodva). Skammta skal adlaga eftir alvarleika
einkenna. bad er hugsanlegt ad porf sé 4 medferd med kdlinesterasa orva eftir atropin medferdina.
Skammtar (atropin sulfat)

Saudfé og svin -~ 2,0-5,0 ml

Hugsanlega parf ad endurtaka gjof atropins eftir 15-30 minttur.

Vi eitrunareinkenni hja ménnum eda grun um moguleg ahrif af voldum lyfsins skal strax leita
leeknisadstodar og hafa umbudirnar medferdis. Vid snertingu vid hud skal strax fjarlaegja blautan
fatnad og pvo hudina med vatni og sapu.

4.11 Biotimi fyrir afurdéanytingu

Kjot og innmatur:

Saudfé: 42 solarhringar.
Svin: 10 s6larhringar.



Mjolk

Ekki ma nota lyfid handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

5. LYFJAFRAPILEGAR OG ONAMISFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: ATCvet flokkur: Q P 53 A F 01.

5.1 Lythrif

Virka efnid i Sebacil vet. er phoxim, sem eydir utvortis snikjudyrum og efnafredilega tilheyrir pad
lifrenum fosfotum.

Phoxim er 1itid eitrad spendyrum en er mjog eitrad viod snertingu hja mitlum (attfeetlumaurum),
skortitum/bloomitlum (blédmaurum) og skordyrum. Héomlun phoxims a kélinesterasaensimin eykur
taugabod hja mitlum, skortitum/maurum og skordyrum. Ahrifin sjast hja lirfum, gy8lum og
fullvéxnum dyrum.

5.2 Lyfjahvorf

{ spendyrum umbrotnar phoxim med vatnsrofi og myndast p4 umbrotsefni sem ekki valda
eiturverkunum og skiljast pau einkum ut i pvagi.

Vistfrzedilegar upplysingar

Lyfid er mjog eitrad fiskum, hryggleysingjum i lifriki vatns, fuglum og byflugum. bad getur haft
langtima skadleg ahrif a lifriki vatns.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Butanol

Kalsiumdodekylbensylstlfonat

p-Metylfenyleltyl (2,7)-fenoxy-polyglykol (27)-eter
p-Metylfenyleltyl (2,7)-fenoxy-polyglykol (17)-eter

Xylen

Metylisobutylketon

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

30 manudir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

6.5 Gero og samsetning innri umbuda

Plastflaska (COEX)



6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra.

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.
Umbudum og lyfjaleifum skal skila til apoteks eda pess sem afthenti lyfio, eda til spilliefnamottoku
(med skilabodum um mjog haettulegan urgang).

bykkni og blondud lausn ma ekki berast i skolplagnir, vtn, ar eda laeki vegna heettu a skadlegum
ahrifum a fisk og adrar vatnalifverur.

Til ad gera blandada lausn skadlausa (1% bléndud lausn) sem notud hefur verid til bodunar: Blandid

1 kg af leskjudu kalki i hverja 100 litra af lausn. Basiska (alkaliska) efnid parf ad hvarfast i 96 klst. (til
ad lekka styrk phoxim nidur i 0,2%), eftir pad ma blanda lausninni 1 husdyraaburd.

begar husdyraaburdi, frd dyrum sem hafa verid medhondlud, er dreift 4 reektarland, skal honum dreift i
minnst 10 metra fjarleegd fra lekum/am og vétnum, til ad koma i veg fyrir mengun vatns.

Ma ekki berast i ar, leeki, stoduvotn, uppistdoulon og dnnur vatnasvaedi.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

byskaland.

8. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/2/01/001/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 4. juli 2001.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

Januar 2024.



