ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

PRAZIVETIN 500 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla dorady (sparusa ztotoglowego)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Prazykwantel 500 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Magnezu stearynian

Skrobia kukurydziana

Proszek bialy lub prawie bialy.

3. DANE KLINICZNE

Zgodnie z rozporzadzeniem 2019/4 oznakowanie paszy leczniczej musi w prosty, przejrzysty i tatwo
zrozumialy sposob zawiera¢ wszystkie informacje kliniczne wymienione w punktach 3.1-3.12 (z
wyijatkiem 3.11).

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Dorada (sparus zlotoglowy) (Sparus aurata)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zarazenia pasozytami zewng¢trznymi na skrzelach wywotanego przez organizm
jednokomorkowy Sparicotyle chrysophrii.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Dodanie premiksu do granulatu paszowego o nieodpowiednich rozmiarach moze prowadzi¢ do
zmniejszonego spozycia, a tym samym do mniejszej skutecznosci (zob. punkt 3.9 ,,Droga podania i
dawkowanie”).

Niepotrzebne stosowanie srodkdéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ presje
selekcyjng na opornos¢ i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznos$ci produktu. Decyzja o zastosowaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podjeta po potwierdzeniu gatunku pasozyta i jego
nasilenia.

Jednoczesénie nalezy stosowac dobre praktyki hodowlane, takie jak zmienianie sieci.




3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Przy dawkach wyzszych niz zalecane nast¢gpuje pogorszenie wtasciwosci smakowych.

Zachowac ostrozno$¢, aby nie zmniejszy¢ spozycia paszy leczniczej. Nalezy codziennie kontrolowaé
stan ryb w trakcie leczenia, aby upewni¢ si¢, ze granulat leczniczy jest spozywany.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb zaangazowanych w przygotowanie/wytwarzanie/stosowanie
paszy leczniczej lub podajacych pasze lecznicza zwierzetom:

e Kontakt pytu ze skorg i oczami moze prowadzi¢ do podraznienia. Wdychanie pytu moze
powodowa¢ podraznienie gornych drog oddechowych.

e Unika¢ kontaktu z oczami i skorg. Ograniczy¢ tworzenie si¢ pytu. Stosowaé wytacznie przy
odpowiedniej wentylacji.

e Podczas przygotowywania i stosowania paszy leczniczej nalezy nosi¢ srodki ochrony
indywidualnej sktadajace si¢ z kombinezonow, okularow ochronnych i nieprzepuszczalnych
rgkawic oraz odpowiedniej maski przeciwpytowej (np. jednorazowej pétmaski oddechowe;j
zgodnej z europejska norma EN149 lub wielorazowej maski oddechowej zgodnej z europejska
normg EN140 z filtrem zgodnym z EN143).

e Aby zminimalizowaé¢ ryzyko narazenia na pyl, uzytkownicy podajacy pasze leczniczg rybom
poddawanym leczeniu w klatkach, powinni zadbac o to, aby karmienie odbywato si¢ zgodnie z
kierunkiem wiatru, a nie pod wiatr.

e W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy wyja¢ soczewki kontaktowe (jesli sa
zatozone) i przemy¢ oczy duzg iloScig czystej, biezacej wody.

e W razie przypadkowego kontaktu ze skorg nalezy doktadnie umy¢ jag wodg z mydiem.

e Jesli doszto do wdychania, nalezy wyj$¢ na Swieze powietrze.

o W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem oraz pokazaé
lekarzowi ulotke.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Dorada (sparus ztotoglowy) (Sparus aurata):
Nie zaobserwowano.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Plodnosé:
Nie stosowac u ryb przeznaczonych do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ z zadnym innym weterynaryjnym produktem leczniczym.



3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w paszy

Dawkowanie:
Schemat dawkowania: 150 mg/kg masy ciata na dobe prazykwantelu przez 3 kolejne dni — dodane do

paszy.

Zaleca si¢ stosowanie 3-dniowej kuracji w celu maksymalnego zwigkszenia szansy na przyjecie przez
wszystkie ryby w leczonej populacji jednakowej dawki weterynaryjnego produktu leczniczego, a takze
w celu wyeliminowania nowych pasozytow, ktore przytwierdzajg si¢ do ryb w 2. 1 3. dniu leczenia.

Podawanie i czas trwania leczenia:

Pasza lecznicza dla ryb zawierajgca weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢ przygotowywana
wylacznie przez zatwierdzonych producentéw paszy, posiadajacych pozwolenie na przygotowywanie
paszy leczniczej dla ryb.

Zalecana metoda dodawania produktu do paszy:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze zosta¢ dodany poprzez:

a)  powleczenie powierzchni wezesniej przygotowanego wytlaczanego granulatu paszowego,
mieszajac granulat z weterynaryjnym produktem leczniczym z dodatkiem oleju z ryb, aby
zapewni¢ przyczepno$c¢/adsorpceje, przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia do mieszania
bgbnowego;

lub

b)  powleczenie powierzchni, mieszajac weterynaryjny produkt leczniczy z olejem z ryb i
rozpylajac oleista mieszanke na wczesniej przygotowanym wyttaczanym granulacie paszowym
(w warunkach prézniowych lub nie).

Zalecany schemat dodawania weterynaryjnego produktu leczniczego do paszy: 5—40 kg na ton¢ paszy
w zaleznosci od stosowanego schematu karmienia.

Zalecana ilo$¢ oleju z ryb przy dodawaniu produktu do paszy: 3050 1 na tong paszy.
Zalecany czas mieszania: 10—15 minut.
Typowy sklad gotowej diety leczniczej po dodaniu weterynaryjnego produktu leczniczego do paszy:

Biatko surowe: 45-49%
Thuszcze surowe: 17-19%
W1idkno surowe: 1-3%
Popiot catkowity: 11-15%
Wilgotnosé: 8-10%

Schemat dodawania produktu do paszy zalezy od schematu karmienia ryb, ich wielkosci i temperatury
wody. Na przyktad w przypadku ryb karmionych pasza w dawce 1,5% masy ciata ryby na dobg
zalecany schemat dodawania produktu do paszy wynosi 20 kg produktu weterynaryjnego na tong
paszy, co daje dawke 150 mg/kg biomasy na dobe.

Jezeli stosuje sig rozne schematy karmienia ryb, zalecany schemat dodawania produktu do paszy
nalezy dostosowac zgodnie z ponizszg tabela.



Karmienie wg % Hos¢ Ilo$¢ produktu Dawka Kg leczonych ryb
masy ciala ryb na olejuz | weterynaryjnego (kg) prazykwantelu w na tong¢ paszy na
dobe* ryb (%) na tone paszy paszy leczniczej dobe

na tone leczniczej (mg/kg)
paszy
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 8570 57133
2,00 3% 15 7500 50 000
2,50 3% 12,50 6250 41 667
3,00 3% 10 5000 33333

*Paszg¢ lecznicza nalezy podawaé w zmniejszonej dawce, np. 60—70% dawki zalecanej przez
producenta paszy w stosunku do paszy nieleczniczej, dla okreslonego przedziatu wielkosci ryb i
temperatury wody morskiej. Na przyktad, jesli zalecany schemat podawania paszy nieleczniczej
wynosi 2,5% masy ciala ryby na dobe, pasze¢ lecznicza nalezy podawaé w ilosci 1,5-1,75% masy ciata
ryby na dobg. Pasze leczniczg nalezy przygotowaé¢ w formie granulatu w takim rozmiarze, ktory
umozliwia spozycie leku rowniez przez mniejsze ryby w populacji i mniejsze straty z powodu
przezuwania. Nalezy uzywac¢ granulatu co najmniej o jeden rozmiar mniejszego od zalecanego przez
producenta dla paszy nieleczniczej, dla okreslonego przedziatu wielko$ci ryb. W szczegolno$ci zaleca
si¢ stosowanie granulatu o rozmiarze 2-2,5 mm w przypadku leczenia grup ryb o $redniej masie ciata
od 28 do 215 g.

Podanie zbyt matej dawki moze prowadzi¢ do nieskutecznego leczenia i sprzyja¢ rozwojowi
opornosci. Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata
zwierzegcia.

**Pasze dla ryb powinny odpowiada¢ paszy stosowanej dla gatunku docelowego i wieku ryb, ktore
maja by¢ leczone, a takze powinny by¢ zgodne z przepisami UE dotyczacymi pasz leczniczych, w tym
z przepisami odnoszacymi si¢ do tolerancji dotyczacych zawartosci analitycznej i sktadnikow
aktywnych, a takze ze specyfikacjami paszy dla ryb podanymi przez producenta w zakresie dodawania
produktu do paszy, w tym jej cechami fizycznymi (wytrzymalo$¢ na rozbicie, szybko$¢ tonigcia,
zawarto$¢ pytu itp.).

W zaleznosci od ryzyka ponownego zakazenia i potwierdzenia wystgpienia zakazenia konieczne moga
okaza¢ si¢ dalsze cykle leczenia. Przy planowaniu harmonogramu leczenia nalezy rowniez wzia¢ pod
uwage takie czynniki, jak temperatura wody. Na podstawie badan, w ktorych oceniano cykl zycia
pasozyta, zaleca si¢ rozwazenie wprowadzenia nastgpujacych odstepoéw migdzy kolejnymi cyklami
leczenia w przypadkach, gdy konieczne sg dalsze cykle leczenia: 8—14 dni w temperaturze 26°C, 9-21
dni w temperaturze 22°C, 11-28 dni w temperaturze 18°C i 14—35 dni w temperaturze 14°C.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Dawki wigksze niz zalecane mogg spowodowac czasowe zmniejszenie spozycia paszy. Przy dawkach
pigciokrotnie przekraczajacych zalecang dawke obserwowano zwigkszong aktywno$¢ enzymow
ALT/SGPT, co moze wskazywac na toksyczne dzialanie na watrobe.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do przygotowania paszy lecznicze;j.

Produkt nie powinien by¢ poddawany zadnemu procesowi obejmujacemu obrobke cieplna, ktora jest
stosowana podczas produkcji wyttaczanego granulatu, poniewaz moze to mie¢ wptyw na stabilno$¢
substancji czynnej. W zwigzku z tym proponuje si¢ metody powlekania zewnetrznego, wykorzystujac
uprzednio przygotowang pasze¢ granulowang i olej z ryb.

3.12 Okresy karencji

120 stopniodni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP52AA01
4.2 Dane farmakodynamiczne

Prazykwantel jest syntetycznym srodkiem przeciwko robakom o szerokim spektrum dziatania,
powszechnie stosowanym w leczeniu robaczycy u zwierzat i ludzi oraz w pewnych wskazaniach u ryb
zyjacych w niewoli.

Dziatanie prazykwantelu polega na wywotywaniu silnych skurczéw i paralizu migsni robakow.
Paralizowi temu towarzyszy — i prawdopodobnie jest jego przyczyna — szybki naptyw Ca** do wnetrza
pasozyta. Innym wczesnym efektem dziatania prazykwantelu sg zmiany morfologiczne, ktérym
towarzyszy zwigkszona ekspozycja na antygeny na powierzchni pasozytéw. Obecnie jedynym znanym
celem dzialania prazykwantelu sg kanaly jonowe i wapniowe u plazincow.

Nie sg znane doniesienia 0 wystgpieniu opornosci pasozytow jednokomorkowych u ryb na substancje
czynng prazykwantel. Istniejg jednak doniesienia o podejrzeniu wystgpienia opornosci na
prazykwantel u tasiemcoOw w jelitach tososia atlantyckiego, w wyniku czestego stosowania leku w
terenie przez okres 1020 lat.

4.3 Farmakokinetyka

Po podaniu doustnym prazykwantel jest szybko wchtaniany przez blong sluzowa jelit ryby, przenika
do krwiobiegu i dostaje si¢ do réznych tkanek organizmu, w tym do osocza krwi i skrzeli ryb.

Jego biodostepnos¢ u dorady po podaniu doustnym z pasza wynosita 49% i byta czesciowo
ograniczona ze wzgledu na metabolizm pierwszego przejscia, ktory jednak nie jest tak wyrazny jak u
zwierzat ladowych bedacych zywicielami.

Przy zalecanej dawce doustnej wynoszacej 150 mg/kg masy ciala substancja czynna osigga Crax

8,2 ug/ml w osoczu w czasie Tmax 6 godzin, natomiast w tkance skrzelowej Cmax wynosi 39,1 ug/g w
czasie Tmax 4 godzin. Nastepnie substancja czynna jest metabolizowana w znacznym stopniu w ciggu
24 godzin po podaniu dawki doustnej, a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 14,1 h i jest
liczony w osoczu krwi dorady, w temperaturze wody 21°C.



5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po dodaniu do paszy granulowanej zgodnie z instrukcja: 3 miesigce.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac torby szczelnie zamknigte w celu ochrony przed wilgocia.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Torby polietylenowe o matej gestosci (LDPE) o masie 2 kg, umieszczone w pudetku tekturowym
zawierajacym 8§ toreb.

Torby polietylenowe o malej ggstosci (LDPE) o masie 2 kg, umieszczone w trojSciennym worku
papierowym z wewnetrzng wysciotka z polietylenu (PE).

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Produktow i pasz leczniczych nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETHELLAS S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/25/340/001-002
8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23/04/2025



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne
w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS IT

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

PRAZIVETIN 500 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy gram zawiera: prazykwantel 500 mg

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

8 x 2 kg torby

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Dorada (sparus ztotoglowy) (Sparus aurata)

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie w paszy.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: 120 stopniodni.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy.

Po dodaniu do paszy granulowanej zgodnie z instrukcjg nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac torby szczelnie zamknigte w celu ochrony przed wilgocia.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETHELLAS S.A.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

TROJSCIENNY WOREK PAPIEROWY Z WEWNETRZNA WYSCIOLKA Z
POLIETYLENU (PE)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

PRAZIVETIN 500 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy gram zawiera: prazykwantel 500 mg

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

20 kg

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Dorada (sparus ztotoglowy) (Sparus aurata)

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie w paszy.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: 120 stopniodni.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy.
Po dodaniu do paszy granulowanej zgodnie z instrukcjg nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac torby szczelnie zamknigte w celu ochrony przed wilgocia.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETHELLAS S.A.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/25/340/002 20 kg

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

TORBA Z POLIETYLENU O NISKIEJ GESTOSCI (LDPE) (2 kg i 20 kg)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

PRAZIVETIN 500 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy gram zawiera: prazykwantel 500 mg

‘ 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Dorada (sparus ztotoglowy) (Sparus aurata)

| 4. DROGI PODANIA

Podanie w paszy.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: 120 stopniodni.

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy.

Po dodaniu do paszy granulowanej zgodnie z instrukcja nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac torby szczelnie zamknigte w celu ochrony przed wilgocia.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETHELLAS S.A.

| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

PRAZIVETIN 500 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej

2. Sklad

Kazdy gram zawiera:
Substancja czynna:
Prazykwantel 500 mg

Proszek bialy lub prawie biaty.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Dorada (sparus ztotoglowy) (Sparus aurata)

4. Wskazania lecznicze

Leczenie zarazenia pasozytami zewngtrznymi na skrzelach wywolanego przez organizm
jednokomorkowy Sparicotyle chrysophrii.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Dodanie premiksu do granulatu paszowego o nieodpowiednich rozmiarach moze prowadzi¢ do
zmniejszonego spozycia, a tym samym do mniejszej skutecznosci (zob. punkt 3.9 ,,Droga podania i
dawkowanie”).

Niepotrzebne stosowanie srodkdéw przeciwpasozytniczych Iub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ presje
selekcyjna na oporno$¢ i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci produktu. Decyzja o zastosowaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podjeta po potwierdzeniu gatunku pasozyta i jego
nasilenia.

Jednoczes$nie nalezy stosowa¢ dobre praktyki hodowlane, takie jak zmienianie sieci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ z zadnym innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Przy dawkach wyzszych niz zalecane nast¢gpuje pogorszenie wtasciwosci smakowych.

Zachowac ostrozno$¢, aby nie zmniejszy¢ spozycia paszy leczniczej. Nalezy codziennie kontrolowac
stan ryb w trakcie leczenia, aby upewni¢ si¢, ze granulat leczniczy jest spozywany.
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Plodnosé:
Nie stosowac u ryb przeznaczonych do rozrodu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb zaangazowanych w przygotowanie/wytwarzanie/stosowanie
paszy leczniczej lub podajacych pasze lecznicza zwierzetom:

e Kontakt pylu ze skorg i oczami moze prowadzi¢ do podraznienia. Wdychanie pylu moze
powodowa¢ podraznienie gornych droég oddechowych.

e Unika¢ kontaktu z oczami i skorg. Ograniczy¢ tworzenie si¢ pytu. Stosowaé wytacznie przy
odpowiedniej wentylacji.

e Podczas przygotowywania i stosowania paszy leczniczej nalezy nosi¢ srodki ochrony indywidualnej
sktadajace si¢ z kombinezonoéw, okular6w ochronnych i nieprzepuszczalnych rekawic oraz
odpowiedniej maski przeciwpytowej (np. jednorazowej pétmaski oddechowej zgodnej z europejska
normg EN149 lub wiclorazowej maski oddechowej zgodnej z europejska normg EN140 z filtrem
zgodnym z EN143).

e Aby zminimalizowa¢ ryzyko narazenia na pyl, uzytkownicy podajacy pasze leczniczg rybom
poddawanym leczeniu w klatkach, powinni zadbac o to, aby karmienie odbywato si¢ zgodnie z
kierunkiem wiatru, a nie pod wiatr.

e W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy wyja¢ soczewki kontaktowe (jesli sg zatozone) i
przemyc¢ oczy duzg iloscia czystej, biezacej wody.

e W razie przypadkowego kontaktu ze skorg nalezy doktadnie umy¢ jg wodg z mydiem.

e Jesli doszto do wdychania, nalezy wyj$¢ na Swieze powietrze.

o W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem oraz pokazaé
lekarzowi ulotke.

Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym ograniczenia
dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych weterynaryjnych
produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do przygotowania paszy lecznicze;j.

Produkt nie powinien by¢ poddawany zadnemu procesowi obejmujacemu obrébke cieplna, ktora jest
stosowana podczas produkcji wyttaczanego granulatu, poniewaz moze to mie¢ wptyw na stabilno$¢
substancji czynnej. W zwigzku z tym proponuje si¢ metody powlekania zewnetrznego, wykorzystujac
uprzednio przygotowang pasz¢ granulowana i olej z ryb.

7. Zdarzenia niepozadane

Dorada (sparus ztotoglowy) (Sparus aurata):
Nie zaobserwowano.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane dotyczace systemu krajowego } [wymienione w zalgczniku I*].

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Dawkowanie
Schemat dawkowania: 150 mg/kg masy ciata na dobe¢ prazykwantelu przez 3 kolejne dni — dodane w

paszy.
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Zaleca si¢ stosowanie 3-dniowej kuracji w celu maksymalnego zwigkszenia szansy na przyjecie przez
wszystkie ryby w leczonej populacji jednakowej dawki weterynaryjnego produktu leczniczego, a takze
w celu wyeliminowania nowych pasozytow, ktore przytwierdzajg si¢ do ryb w 2. 1 3. dniu leczenia.

Podawanie i czas trwania leczenia

Pasza lecznicza dla ryb zawierajgca weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢ przygotowywana
wylacznie przez zatwierdzonych producentéw paszy, posiadajacych pozwolenie na przygotowywanie
paszy leczniczej dla ryb.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
Weterynaryjny produkt leczniczy moze zosta¢ dodany do paszy poprzez:

a) powleczenie powierzchni wczesniej przygotowanego wytlaczanego granulatu paszowego,
mieszajac granulat z weterynaryjnym produktem leczniczym z dodatkiem oleju z ryb, aby
zapewni¢ przyczepno$c¢/adsorpcjeg, przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia do mieszania
begbnowego;

lub

b) powleczenie powierzchni, mieszajac weterynaryjny produkt leczniczy z olejem z ryb i rozpylajac
oleista mieszanke na wczesniej przygotowanym wyttaczanym granulacie paszowym (w
warunkach prézniowych lub nie).

Zalecany schemat dodawania weterynaryjnego produktu leczniczego do paszy: 5—40 kg na tong paszy
w zaleznosci od stosowanego schematu karmienia.

Zalecana ilo$¢ oleju z ryb przy dodawaniu produktu do paszy: 30-50 1 na tong paszy.
Zalecany czas mieszania: 10—15 minut
Typowy sktad gotowej diety leczniczej po dodaniu weterynaryjnego produktu leczniczego do paszy:

Bialko surowe 45-49%
Thuszcze surowe 17-19%
W1dkna surowe 1-3%
Popiot catkowity 11-15%
Wilgotnos¢ 8-10%

Schemat dodawania produktu do paszy zalezy od schematu karmienia ryb, ich wielkosci i temperatury
wody. Na przyktad w przypadku ryb karmionych pasza w dawce 1,5% masy ciata ryby na dobg
zalecany schemat dodawania produktu do paszy wynosi 20 kg produktu weterynaryjnego na tong, co
daje dawke 150 mg/kg biomasy na dobe.

Jezeli stosuje si¢ rozne schematy karmienia ryb, zalecany schemat dodawania produktu do paszy
nalezy dostosowac zgodnie z ponizsza tabela:

Karmienie wg % Hos¢ Ilo$¢ produktu Dawka Kg leczonych ryb
masy ciala ryb na oleju z weterynaryjnego (kg) | prazykwantelu w na ton¢ paszy na
dobe* ryb (%) | na tone¢ paszy paszy leczniczej dobe
na ton¢ | leczniczej (mg/kg)
paszy
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
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1,75 3% 17,14 8570 57133
2,00 3% 15 7500 50 000
2,50 3% 12,50 6 250 41 667
3,00 3% 10 5000 33333

*Paszg¢ leczniczg nalezy podawaé w zmniejszonej dawce, np. 60—70% dawki zalecanej przez
producenta paszy w stosunku do paszy nieleczniczej, dla okreslonego przedziatu wielkosci ryb i
temperatury wody morskiej. Na przyktad, jesli zalecany schemat podawania paszy nieleczniczej
wynosi 2,5% masy ciala ryby na dobe, pasze¢ lecznicza nalezy podawaé w ilosci 1,5-1,75% masy ciata
ryby na dobg. Pasze leczniczg nalezy przygotowaé w formie granulatu w takim rozmiarze, ktory
umozliwia spozycie leku rowniez przez mniejsze ryby w populacji i mniejsze straty z powodu
przezuwania. Nalezy uzywac¢ granulatu co najmniej o jeden rozmiar mniejszego od zalecanego przez
producenta dla paszy nieleczniczej, dla okreslonego przedziatu wielkosci ryb. W szczego6lno$ci zaleca
si¢ stosowanie granulatu o rozmiarze 2-2,5 mm w przypadku leczenia grup ryb o $redniej masie ciata
od 28 do 215 g. Podanie zbyt matej dawki moze prowadzi¢ do nieskutecznego leczenia i sprzyjac
rozwojowi oporno$ci. Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢
catkowitg mase ciata zwierzecia.

**Pasze dla ryb powinny odpowiada¢ paszy stosowanej dla gatunku docelowego 1 wieku ryb, ktore
maja by¢ leczone, a takze powinny by¢ zgodne z przepisami UE dotyczacymi pasz leczniczych, w tym
z przepisami odnoszacymi si¢ do tolerancji dotyczacych zawartosci analitycznej i sktadnikow
aktywnych, a takze ze specyfikacjami paszy dla ryb podanymi przez producenta w zakresie dodawania
produktu do paszy, w tym jej cechami fizycznymi (wytrzymato$¢ na rozbicie, szybko$¢ tonigcia,
zawarto$¢ pytu itp.).

W zaleznosci od ryzyka ponownego zakazenia i potwierdzenia wystgpienia zakazenia konieczne moga
okazac¢ si¢ dalsze cykle leczenia. Przy planowaniu harmonogramu leczenia nalezy rowniez wzia¢ pod
uwage takie czynniki, jak temperatura wody. Na podstawie badan, w ktérych oceniano cykl zycia
pasozyta, zaleca si¢ rozwazenie wprowadzenia nastgpujacych odstgpow miedzy kolejnymi cyklami

leczenia w przypadkach, gdy konieczne sg dalsze cykle leczenia: 8-14 dni w temperaturze 26°C, 9-21
dni w temperaturze 22°C, 11-28 dni w temperaturze 18 °C i 14-35 dni w temperaturze 14°C.

10. Okresy karencji

120 stopniodni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac torby szczelnie zamknigte w celu ochrony przed wilgocia.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego

produktu leczniczego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Okres waznosci po dodaniu do paszy granulowanej zgodnie z instrukcja: 3 miesiace.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku tekturowym, torbie i worku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Produktow i pasz leczniczych nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/25/340/001 Torby polietylenowe o matej ggstosci (LDPE) o masie 2 kg, umieszczone w pudetku
tekturowym zawierajacym 8 toreb.

EU/2/25/340/002 Torby polietylenowe o matej gestosci (LDPE) o masie 2 kg, umieszczone w
troj$ciennym worku papierowym z wewnetrzng wysciotka z polietylenu (PE).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny, wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

VETHELLAS S.A.

51, 31rst AUGOUSTOU STREET

412 21 LARISSA

GRECJA

Nr tel.: +30 2410 551160

Adres e-mail: info@vethellas.gr
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