I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRAZIVETIN 500 mg/g vaistinis premiksas auksaspalvéms doradoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename grame yra:

veikliosios medZiagos:
prazikvantelio 500 mg

pagalbiniy medZiagu:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity sudedamyjy medZiagy sudétis

Magnio stearatas

Kukuriizy krakmolas

Balti arba beveik balti milteliai.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

Pagal Reglamentg (ES) 2019/4 vaistiniy pasary etiketéje turi buti paprastu, aiskiu ir nesunkiai
suprantamu biidu nurodyta visa klinikiné informacija, i§vardyta 3.1-3.12 skyriuose (iSskyrus
3.11 skyriy).

3.1 Paskirties gyviiny rusys

Auksaspalvés dorados (Sparus aurata)

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Monogenéjy klasei priklausanciy Sparicotyle chrysophrii sukelty ziauny ektoparazitiniy infestacijy
gydymui.

3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

3.4 Specialieji jspéjimai

Premiksg jmaiSius j netinkamo dydzio pasaro granules, jo gali biiti suSerta per mazai, todél gydymas
gali buiti maziau veiksmingas (zr. 3.9 skyriy ,,Naudojimo biidas ir dozés*).

Jei antiparazitiniai vaistai naudojami be reikalo arba juos naudojant nesilaikoma veterinariniame
vaisto aprase pateikty nurodymy, gali padidéti atsparumo atrankos paveikumas ir sumazéti
veiksmingumas. Sprendimas naudoti §j veterinarinj vaistg turi buti priimtas patvirtinus parazito riisj ir
kiekj.

Sis vaistas naudojamas kartu taikant tinkamo auginimo priemones, pvz., kei¢iami tinklai.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims




Didesnémis nei rekomenduojama dozémis vartojamo vaisto skonis yra silpnesnis. Reikia bti
atsargiems, kad nesumazéty suSeriamo vaistinio pasaro kiekis. Gydymo laikotarpiu reikia kasdien
stebéti zuvis, kad biity suvartotas reikiamas gydomyjy granuliy kiekis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, ruoSiantiems, gaminantiems, tvarkantiems vaistinj
paSara arba duodantiems vaistinj paSara gyvinams

e Ant odos ir ] akis patekusios dulkés gali jas sudirginti. [kvépus dulkiy gali pasireiksti virSutiniy
kvépavimo taky sudirginimas.

e Vengti salycio su oda ir akimis. Neleisti formuotis dulkéms. Naudoti tik gerai védinamoje
vietoje.

e Ruosiant ir tvarkant vaistinj paSarg reikia dévéti asmenines apsaugos priemones: kombinezona,
apsauginius akinius, nepralaidzias pir$tines ir tinkama nuo dulkiy apsaugancia kauke (pvz.,
Europos standartag EN 149 atitinkancig vienkarting puskauke-respiratoriy arba Europos standartg
EN 140 atitinkantj daugkartin]j respiratoriy su EN 143 atitinkanciu filtru).

e Sickiant kuo labiau sumazinti dulkiy keliamg rizika, asmenys, duodantys vaistinj pasarg
aptvaruose gydomoms zuvims, turi jas Serti pavéjui, nickada — pries véja.

e Vaistui atsitiktinai patekus j akis, i§imti kontaktinius l¢Sius ir akis gausiai plauti $variu tekanc¢iu
vandeniu.

e Vaistui patekus ant odos, jg kruopsciai nuplauti muilu ir vandeniu.

e |kvépus vaisto, iSeiti | gryng ora.
e Jei pasireiskia nepageidaujamas poveikis, reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti veterinarinio vaisto
etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujami reiSkiniai

Auksaspalvés dorados (Sparus aurata):
Nenustatyta.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Zr. atitinkamus

kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Negalima naudoti veisiamoms Zuvims.

3.8 Sgveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima naudoti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

3.9 Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti su pasaru.

Dozavimas

Dozavimo rezimas 150 mg/kg kiino svorio (KS) per para prazikvantelio 3 paras i$ eilés, jmaiSant |
pasara.



3 pary gydymas rekomenduojamas siekiant padidinti tikimybe, kad visos gydomos populiacijos zuvys
praris vienodg veterinarinio vaisto doze, taip pat siekiant i$naikinti naujus parazitus, kurie prie Zuvies
prikimba 2-g ir 3-ig gydymo diena.

Vaisto naudojimo ir gydymo trukmé
Vaistinius Zuvy pasarus, kuriy sudétyje yra Sio veterinarinio vaisto, turi ruosti tik patvirtinti pasary
gamintojai, turintys zuvy vaistiniy pasary ruos¢jo licencija.

Rekomenduojamas jmaiSymo j pasarus metodas
Si veterinarinj vaistg galima jmaiSyti:

a) padengiant ekstruzijos biidu gauty pasary granuliy pavir$iy, pagaminty pries tai sumaisius
granules su veterinariniu vaistu, pridéjus zuvy tauky sukibimui ir (arba) adsorbcijai uztikrinti,
naudojant tinkamg bligning tumblering maiSymo jranga,

arba

b)  padengiant pavirSiy, kai veterinarinis vaistas sumaiSomas su zuvy taukais ir aliejingas misinys
uzpurskiamas ant prie§ tai ekstruzijos biidu gauty pasaro granuliy (vakuume arba ne).

Rekomenduojama veterinarinio vaisto, kurj reikia jmaiSyti j pasarus, norma: 5—40 kg tonai pasaro,
atsizvelgiant j taitkoma Sérimo dozg.

Rekomenduojamas jmaiSyti zuvy tauky kiekis: 30—50 1 tonai pasaro.
Rekomenduojama maiSymo trukmé: 10—15 minuciy
Tipiné paruosty vaistiniy pasary sudétis jmaisius veterinarinio vaisto:

zaliy baltymy: 45-49 %
neapdoroty riebaly: 17-19 %
zalios lastelienos: 1-3 %
bendras peleny kiekis: 11-15 %
drégnis 8-10 %

Imai§ymo norma nustatoma pagal zuvy $§érimo norma, atsizvelgiant j zuvy dydj ir vandens
temperattirg. Pavyzdziui, zuvims, kurios Seriamos taikant 1,5 % Zuvy kiino svorio per parg norma,
rekomenduojama jmaiSymo norma yra 20 kg veterinarinio vaisto tonai paSary, t. y. 150 mg/kg
biomasés per parg dozé.

Jei taikomos skirtingos $érimo normos, rekomenduojama jmaiSymo norma koreguojama pagal toliau
pateikta lentele.

Sérimo norma pagal Zuvy Veterinarinio vaisto Prazikvantelio dozé | Gydyty Zuvy kg
Zuvies kiino svori % taukuy kiekis (kg) vienai vaistiniuose vienai pasSary
per para* kiekis vaistinio pasaro tonai | paSaruose (mg/kg) tonai per para
(%)
vienai
pasaro
tonai
0,75 4-5% 40 20 000 133 333
1,00 34 % 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 6 250 41 667

3,00 3% 10 5000 33333

*Serkite vaistiniu pasaru taikydami sumazinta §érimo norma, pvz., 6070 % pasaro gamintojo
rekomenduojamos nevaistiniy pasary normos, nustatytos konkre¢iam zuvy dydzio intervalui ir jiiros
vandens temperattrai. Pavyzdziui, jei rekomenduojama nevaistiniy paSary §érimo norma yra 2,5 %
zuvies kiino svorio per parg, Serkite vaistinj paSarg pagal 1,5-1,75 % Zuvies kiino svorio per parg
normg. Vaistiniai pasarai turi biiti formuojami tokio dydzio granulémis, kad jas galéty praryti ir
mazesnés populiacijos Zuvys, taip pat sumazéty nuostoliai dél kramtymo. Naudokite bent vienu dydziu
mazesnes granules, nei gamintojas rekomenduoja konkretaus dydzio intervalo Zuviy ne vaistiniams
paSarams; pvz., Zuvy, kuriy vidutinis svoris yra 28-215 g, grupéms rekomenduojama Serti 2—5,5 mm
granules.

Susérus per maza vaisto doze, jis gali buiti neveiksmingas ir tai gali paskatinti atsparumo i§sivystyma.
Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorij.

**7uvy pasarai turi atitikti pasarus, naudojamus ty rasiy zuvims, kurios bus gydomos, ir Zuvy amziy.
Jie turi atitikti ES reglamentus dél vaistiniy pasary, jskaitant susijusius su leidziamaisiais nuokrypiais,
taikomais analitiniy ir veikliyjy sudedamyjy daliy turiniui, ir deklaruotas zuvy pasary specifikacijas,
kurias gamintojas taiko jmaiSymo tikslais, jskaitant fizines savybes (atsparumg irimui, grimzdimo
sparta, dulkiy kiek] ir t. t.).

Jei kyla pakartotinés infekcijos rizika ir patvirtinta infekcija, gali reikéti taikyti tolesnio gydymo kursus.
Nustatant gydymo grafikus, taip pat reikia atsizvelgti j tokius veiksnius kaip, pvz., vandens temperatiira.
Jei manoma, kad reikalingi tolesnio gydymo kursai, parazito gyvenimo ciklo tyrimuose
rekomenduojama laikytis Siy gydymo intervaly: 8—14 dieny 26 C temperatiroje, 9-21 diena 22 C
temperattroje, 11-28 dienos 18 C temperaturoje ir 14-35 dienos 14 C temperatiroje.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)
Naudojant didesnes nei rekomenduojama dozes, gali laikinai sumaZzéti suseriamo pasaro kiekis.

Naudojant penkis kartus didesng nei rekomenduojama dozg, nustatytas padidéjes ALT ir (arba) SGPT
aktyvumas — tai rodo galimg toksinj poveikj kepenims.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Sis veterinarinis vaistas skirtas vaistiniam pasarui ruoti.

Vaistas neturi biiti apdorojamas termiskai, pvz., naudojamas ekstruzijos biidu gaunamy granuliy

gamybos procese, nes tai gali turéti jtakos veikliosios medziagos stabilumui. Tode¢l sitiloma taikyti

iSorinio dengimo metodus, naudojant anksCiau paruostas pasaro granules ir zuvy taukus.

3.12 ISlauka

120 laipsniadieniy.



4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QP52AA01
4.2 Farmakodinamika

Prazikvantelis yra sintetinis plataus veikimo spektro antihelmintikas, placiai naudojamas veterinarinei
ir zmogaus helmintozei gydyti, taip pat pagal tam tikras nelaisvéje laikomy zuvy gydymo indikacijas.

Prazikvantelis sukelia sunkius spazmus ir kirméliy raumeny paralyziy. Sj paralyziy lydi ir veikiausiai
sukelia staigus Ca®" antpliidis parazito organizme. Dar vienas ankstyvas prazikvantelio poveikis —
morfologiniai pokyc¢iai. Dél §iy morfologiniy poky¢iy padidéja antigeny ekspozicija parazito
pavirsiuje. Ploksciyjy kirméliy kalcio jony kanalai §iuo metu yra vienintelis Zinomas prazikvantelio
taikinys.

Negauta jokiy pranesimy apie monogenéjy klasei priklausanciy Zuvy parazity atsparumo veikliajai
medziagai prazikvanteliui vystymasi, taCiau gauta prane$imy apie jtariama atsparuma prazikvanteliui,
kuris i$sivysto atlantiniy lasiSy Zarnyno kaspinuociams, kai vaistas daznai naudojamas lauko
salygomis 1-2 deSimtmecius.

4.3 Farmakokinetika

Susertg prazikvantelj greitai absorbuoja zuvy zarnyno gleiving, jis patenka j kraujotaka ir j jvairius
zuvies audinius, jskaitant kraujo plazmg ir Zuvies Ziaunas.

Nustatyta, kad jo biologinis jsisavinamumas pasarg susérus auksaspalvéms doradoms siekia 49 %. Jj i$
dalies riboja pirmojo pasazo metabolizmas, kuris vis délto néra toks ryskus kaip sausumos maistu
mintantiems gyviinams.

Seriant rekomenduojama 150 mg/kg KS doze, veikliosios medziagos Cmax plazmoje pasiekia

8,2 ug/ml, kai Tmax yra 6 valandos, o ziauny audiniuose Cmax pasiekia 39,1 pg/g, kai Tmax yra

4 valandos. Véliau veiklioji medziaga i§ esmés metabolizuojama per 24 valandas po susertos dozées;
auksaspalviy dorady kraujo plazmoje nustatytas pusinés eliminacijos laikas esant 21°C vandens
temperatiirai — 14,1 val.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

Tinkamumo laikas, jmai$ius vaista j paSary granules pagal nurodymus, — 3 mén.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti maiSus sandariai uzdarytus, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

2 kg mazo tankio polietileno (LDPE) maiseliai, patalpinti kartoninéje déz¢je su 8 maiseliais.



20 kg mazo tankio polietileno (LDPE) maisas, patalpintas trisluoksniame popieriniame maise, viduje
i8klotame polietileno (PE) sluoksniu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty ir vaistiniy pasary negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VETHELLAS S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/25/340/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA
2025-04-23

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Issamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Néra.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRAZIVETIN 500 mg/g vaistinis premiksas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename grame yra: prazikvantelio 500 mg

3.  PAKUOTES DYDIS

8 x 2 kg maiSai

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Auksaspalvés dorados (Sparus aurata)

| 5. INDIKACIJA (-0S)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti su paSaru.

7.  ISLAUKA

Islauka: 120 laipsniadieniy.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius, sunaudoti per 3 ménesius.
Imaisius j pasaro granules pagal nurodymus, sunaudoti per 3 ménesius.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti maiSus sandariai uzdarytus, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VETHELLAS S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

TRISLUOKSNIS POPIERINIS MAISELIS, VIDUJE ISKLOTAS POLIETILENO (PE)
SLUOKSNIU

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRAZIVETIN 500 mg/g vaistinis premiksas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename grame yra: prazikvantelio 500 mg

3.  PAKUOTES DYDIS

20 kg

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Auksaspalvés dorados (Sparus aurata)

| 5. INDIKACILJA (-OS)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti su pasaru.

7. ISLAUKA

ISlauka: 120 laipsniadieniy.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius, sunaudoti per 3 ménesius.
Imaisius j pasaro granules pagal nurodymus, sunaudoti per 3 ménesius.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti maiSus sandariai uzdarytus, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VETHELLAS S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/25/340/002 20 kg

| 15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

MAZO TANKIO POLIETILENO (LDPE) MAISAS (2 kg ir 20 kg)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRAZIVETIN 500 mg/g vaistinis premiksas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename grame yra: prazikvantelio 500 mg

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Auksaspalvés dorados (Sparus aurata)

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti su paSaru.
Pries naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

5. ISLAUKA

Islauka: 120 laipsniadieniy.

‘ 6. TINKAMUMO LAIKAS

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius, sunaudoti per 3 ménesius.
ImaiSius j pasaro granules pagal nurodymus, sunaudoti per 3 ménesius.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti maiSus sandariai uzdarytus, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VETHELLAS S.A.

| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

PRAZIVETIN 500 mg/g vaistinis premiksas

21 Sudétis
Kiekviename grame yra:
veikliosios medZiagos:
prazikvantelio 500 mg

Balti arba beveik balti milteliai.

3. Paskirties gyviiny rasys

Auksaspalvés dorados (Sparus aurata)

4. Naudojimo indikacijos

Monogenéjy klasei priklausanciy Sparicotyle chrysophrii sukelty Ziauny ektoparazitiniy infestacijy
gydymui.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Premiksg jmaiSius  netinkamo dydzio pasaro granules, jo gali buti suSerta per mazai, todé¢l gydymas
gali biti maZziau veiksmingas (zr. 3.9 skyriy ,,Naudojimo buidas ir dozés®).

Jei antiparazitiniai vaistai naudojami be reikalo arba juos naudojant nesilaikoma veterinariniame
vaisto aprase pateikty nurodymy, gali padidéti atsparumo atrankos paveikumas ir sumazéti
veiksmingumas. Sprendimas naudoti §j veterinarinj vaistg turi biti priimtas patvirtinus parazito risj ir
kiekj.

Sis vaistas naudojamas kartu taikant tinkamo auginimo priemones, pvz., kei¢iami tinklai.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Negalima naudoti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Didesnémis nei rekomenduojama dozémis vartojamo vaisto skonis yra silpnesnis. Reikia bti
atsargiems, kad nesumazéty suSeriamo vaistinio pasaro kiekis. Gydymo laikotarpiu reikia kasdien
stebéti zuvis, kad biity suvartotas reikiamas gydomyjy granuliy kiekis.
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Vaikingumas
Negalima naudoti veisiamoms zuvims.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, ruosiantiems, gaminantiems, tvarkantiems vaistinj
paSara arba duodantiems vaistinj paSara gyvinams

e Ant odos ir j akis patekusios dulkes gali jas sudirginti. [kvépus dulkiy gali pasireiksti virSutiniy
kvépavimo taky sudirginimas.

e Vengti saly¢io su oda ir akimis. Neleisti formuotis dulkéms. Naudoti tik gerai védinamoje vietoje.

e Ruosiant ir tvarkant vaistinj paSarg reikia dévéti asmenines apsaugos priemones: kombinezona,
apsauginius akinius, nepralaidzias pirStines ir tinkama nuo dulkiy apsaugancia kauke (pvz., Europos
standartg EN 149 atitinkancig vienkarting puskauke-respiratoriy arba Europos standartg EN 140
atitinkantj daugkartinj respiratoriy su EN 143 atitinkanciu filtru).

e Siekiant kuo labiau sumazinti dulkiy keliama rizika, asmenys, duodantys vaistinj pasarg aptvaruose
gydomoms Zuvims, turi jas Serti pavéjui, niekada — prie$ véja.

e Vaistui atsitiktinai patekus j akis, i§imti kontaktinius l¢Sius ir akis gausiai plauti $variu tekanc¢iu
vandeniu.

e Vaistui patekus ant odos, jg kruop§¢iai nuplauti muilu ir vandeniu.

e Jkvépus vaisto, iSeiti | gryng ora.

e Jei pasireiskia nepageidaujamas poveikis, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti veterinarinio vaisto
etikete.

Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant antimikrobiniy ir
antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama apriboti atsparumo
i8sivystymo rizika

Sis veterinarinis vaistas skirtas vaistiniam pasarui ruogti.

Vaistas neturi biiti apdorojamas termiskai, pvz., naudojamas ekstruzijos biidu gaunamy granuliy
gamybos procese, nes tai gali turéti jtakos veikliosios medziagos stabilumui. Tode¢l sitiloma taikyti
iSorinio dengimo metodus, naudojant anks¢iau paruostas pasaro granules ir Zuvy taukus.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Auksaspalvés dorados (Sparus aurata):
Nenustatyta.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
rei§kinius taip pat galite pranesti registruotojui, naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys} [iSvardyti [ priedélyje*].

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Dozavimas

Dozavimo rezimas 150 mg/kg kiino svorio (KS) per para prazikvantelio 3 paras i$ eilés, jmaiSant |
pasara.

3 pary gydymas rekomenduojamas siekiant padidinti tikimybe, kad visos gydomos populiacijos zuvys

praris vienodg veterinarinio vaisto doze, taip pat siekiant i$naikinti naujus parazitus, kurie prie zuvies
prikimba 2-3 ir 3-i3 gydymo dieng.
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Vaisto naudojimo ir gydymo trukmé
Vaistinius Zuvy pasarus, kuriy sudétyje yra Sio veterinarinio vaisto, turi ruosti tik patvirtinti pasary
gamintojai, turintys zuvy vaistiniy pasary ruos¢jo licencija.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Sis veterinarinis vaistas gali biiti jmaiSomas } paSarus:

a) padengiant ekstruzijos biidu gauty pasary granuliy pavirSiy, pagaminty prie$ tai sumaiSius granules

su veterinariniu vaistu, pridéjus zuvy tauky sukibimui ir (arba) adsorbcijai uztikrinti, naudojant
tinkamg bligning tumblering maiSymo jranga,

arba

b) padengiant pavirSiy, kai veterinarinis vaistas sumaiSomas su Zuvy taukais ir aliejingas miSinys
uzpurSkiamas ant pries tai ekstruzijos biidu gauty pasaro granuliy (vakuume arba ne).

Rekomenduojama veterinarinio vaisto, kurj reikia jmaisyti j pasarus, norma: 5—40 kg tonai pasaro,
atsizvelgiant j taitkoma Sérimo dozg.

Rekomenduojamas jmaiSyti zuvy tauky kiekis: 30—50 1 tonai pasaro.
Rekomenduojama maiSymo trukmé: 10—15 minuciy
Tipiné paruosty vaistiniy pasary sudétis jmaisius veterinarinio vaisto:

45-49 % zaliy baltymuy,

17-19 % neapdoroty riebaly,
1-3 % zalios lastelienos,
11-15 % bendro peleny kiekio
Drégnis: 8-10 %

Imai§ymo norma nustatoma pagal zuvy §érimo norma, atsizvelgiant j zuvy dydj ir vandens
temperattirg. Pavyzdziui, Zuvims, kurios Seriamos taikant 1,5 % Zzuvy kiino svorio per parg norma,
rekomenduojama jmaiSymo norma yra 20 kg veterinarinio vaisto tonai pasary, t. y. 150 mg/kg
biomasés per parg dozé.

Jei taikomos skirtingos $érimo normos, rekomenduojama jmaiSymo norma koreguojama pagal toliau

pateikta lentele.
Sérimo norma pagal | Zuvy Veterinarinio vaisto Prazikvantelio dozé¢ | Gydyty Zuvy kg
Zuvies kiino svorj % | tauky kiekis (kg) vienai vaistiniuose vienai paSary
per para* kiekis vaistinio pasaro tonai | pasaruose (mg/kg) tonai per para
(%)
vienai
pasaro
tonai
0,75 4-5% 40 20 000 133 333
1,00 34 % 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 7 500 50 000
2,50 3% 12,50 6 250 41 667
3,00 3% 10 5000 33333
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*Serkite vaistiniu pasaru taikydami sumazinta §érimo norma, pvz., 6070 % paSaro gamintojo
rekomenduojamos nevaistiniy pasary normos, nustatytos konkre¢iam zuvy dydzio intervalui ir jiiros
vandens temperattrai. Pavyzdziui, jei rekomenduojama nevaistiniy paSary §érimo norma yra 2,5 %
zuvies kiino svorio per parg, Serkite vaistinj paSarg pagal 1,5-1,75 % Zuvies kiino svorio per parg
normg. Vaistiniai paSarai turi biti formuojami tokio dydzio granulémis, kad jas galéty praryti ir
mazesnés populiacijos Zuvys, taip pat sumazéty nuostoliai dél kramtymo. Naudokite bent vienu dydziu
mazesnes granules, nei gamintojas rekomenduoja konkretaus dydzio intervalo Zuviy ne vaistiniams
paSarams; pvz., zuvy, kuriy vidutinis svoris yra 28-215 g, grupéms rekomenduojama Serti 2—5,5 mm
granules. Susérus per mazg vaisto dozg, jis gali biiti neveiksmingas ir tai gali paskatinti atsparumo
iSsivystyma. Siekiant uztikrinti tinkamga vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyvtino kiino svorj.

**7uvy pasarai turi atitikti pasarus, naudojamus ty rasiy zuvims, kurios bus gydomos, ir Zuvy amziy.
Jie turi atitikti ES reglamentus dél vaistiniy pasary, jskaitant susijusius su leidZiamaisiais nuokrypiais,
taikomais analitiniy ir veikliyjy sudedamyjy daliy turiniui, ir deklaruotas zuvy pasary specifikacijas,
kurias gamintojas taiko jmaiSymo tikslais, jskaitant fizines savybes (atsparumg irimui, grimzdimo
sparta, dulkiy kiekj ir t. t.).

Jei kyla pakartotinés infekcijos rizika ir patvirtinta infekcija, gali reikéti taikyti tolesnio gydymo
kursus. Nustatant gydymo grafikus, taip pat reikia atsizvelgti i tokius veiksnius kaip, pvz., vandens
temperattira. Jei manoma, kad reikalingi tolesnio gydymo kursai, parazito gyvenimo ciklo tyrimuose
rekomenduojama laikytis §iy gydymo intervaly: 8—14 dieny 26 C temperatiroje, 9-21 diena 22 C
temperattiroje, 11-28 dienos 18 C temperatiiroje ir 1435 dienos 14 C temperatiiroje.

10. ISlauka

120 laipsniadieniy.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti maiSus sandariai uzdarytus, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo sglygy nereikia.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.
Tinkamumo laikas, jmaiSius vaistg j paSary granules pagal nurodymus, — 3 mén.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés, maiselio ir maiSo po ,,Exp“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty ir vaistiniy pasary negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios priemongs turi padéti apsaugoti

aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
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13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/25/340/001 2 kg mazo tankio polietileno (LDPE) maiseliai, patalpinti kartono dézéje su
8 maiseliais.

EU/2/25/340/002 20 kg mazo tankio polietileno (LDPE) maisas, patalpintas trisluoksniame
popieriniame maise, viduje iSklotame polietileno (PE) sluoksniu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16.Kontaktiniai duomenys

Registruotojas, gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima, ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:

VETHELLAS S.A.

51, 31rst AUGOUSTOU STREET

412 21 LARISSA

GRAIKIJA

Tel.: +30 2410 551160

E. pastas: info@vethellas.gr
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