LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Exzolt 10 mg/ml liuos juomaveteen sekoitettavaksi kanoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Yksi ml sisdltdd 10 mg fluralaneeria.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus
Alfa-tokoferoli (all-rac-alpha-tokoferoli)
Dietyleeniglykolimonoetyylieetteri

Polysorbaatti 80

Liuos on vériltddn vaaleankeltaisesta tummankeltaiseen.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Kana (nuorikot, siitoskanat/-kukot ja munivat kanat).
3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kanapunkki (Dermanyssus gallinae) -tartunnan hoito nuorikoilla, siitoskanoilla/-kukoilla ja munivilla
kanoilla.

3.3 Vasta-aiheet
Eiole.
3.4 Erityisvaroitukset

Loislddkkeiden tarpeeton tai ohjeista poikkeava kéytto voi lisdtd resistenssin valintapainetta ja johtaa
tehon heikkenemiseen. Valmisteen kéyttopaédtoksen tulee perustua loislajien ja -taakan varmistamiseen
tai parven tartuntariskiin.

Seuraavia kéyténtdja tulee vilttdd, koska ne suurentavat resistenssin kehittymisriskié ja voivat lopulta
johtaa tehottomaan hoitoon:
- liian usein ja toistuvasti samaan luokkaan kuuluvien akarisidien pitkittynyt kaytto
- aliannostus, joka voi johtua vdérin arvioidusta elopainosta, epdonnistuneesta annostelusta tai
puutteellisesta annostelulaitteen kalibroinnista.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka Liittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Tiukkaa bioturvallisuutta tulee noudattaa rakennus- ja tilatasolla uuden tartunnan estamiseksi. On
vélttimatontd hoitaa muut tartunnan saaneet kanat ldheisissd tuotantorakennuksissa, jotta voidaan
varmistaa punkkipopulaatioiden pitkdaikainen haito.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:




Tama eldinlddke voi lievasti drsyttdd ihoa ja/tai silmia.

Vilti valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille.

Al4 sy®, juo tai tupakoi, kun kisittelet valmistetta.

Pese kadet ja roiskeet iholle vedella ja saippualla kdyton jalkeen.
Silmaroiskeissa huuhdo silmét valittdmasti ja huolellisesti vedella.
Vaateroiskeissa vaihda likaantuneet vaatteet puhtaisiin.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéariston suojeluun:
Ladkevetta ei pidd padstdd pintavesiin.

3.6 Haittatapahtumat

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset lahetetddn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjéarjestelman
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen viimeisessi kohdassa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tamén eldinldadkkeen turvallisuus on osoitettu munivilla kanoilla ja siitoskanoilla/-kukoilla.
Valmistetta voidaan kayttdd muninnan aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Sekoitetaan juomaveteen.

Annos on 0,5 mg fluralaneeria elopainokiloa kohti (vastaten 0,05 ml valmistetta) annettuna kahdesti, 7
pdivén vilein. Valmiste tulee annostella kahdesti tdyden tehon saavuttamiseksi.

Hoitojakso voidaan uusia aikaisintaan 3 kuukauden kuluttua, mikéli tarpeen.

Madérité ajan pituus (4 ja 24 tunnin vililld), jonka kuluessa ladkettd siséltdva vesi halutaan annostella
hoitopdivand. Ajan pitdd olla tarpeeksi pitka, jotta linnut ennéttavat saada tarvittavan annoksen. Arvioi
edellisen pédivin veden kulutuksen perusteella, kuinka paljon linnut juovat tdmén jakson aikana.
Valmiste lisdtddn sithen maérdan vettd, jonka kanat juovat yhden péivin aikana. Ladkintijakson aikana
ei pidé olla tarjolla muuta juomaléhdetta.

Laske tarvittava valmisteen mééra hoidettavien lintujen yhteispainoon perustuen. Oikean annosméérian
varmistamiseksi yhteispaino tulee méaarittda niin tarkasti kuin mahdollista ja annos mitata tarkalla

mittalaitteella.

Yhti hoitopéivad varten tarvittava valmisteen maird perustuu hoidettavien kanojen yhteispainoon
(kg):

Valmisteen méairi (ml) yhta hoitopiivia varten = Hoidettavien kanojen yhteispaino (kg) x
0,05 ml/kg

Téten 500 ml valmistetta riittdé hoitamaan 10 000 kg:n yhteismassan kanoja (esim. hoitaa 5000
kappaletta 2 kg:n painoista kanaa) yhden hoitopéivén ajan.

Seuraavia ohjeita tulee noudattaa annetussa jarjestyksessé ladkeveden valmistamiseksi:
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o Varmista, ettd vesijarjestelma toimii kunnolla ja ei vuoda. Varmista myds, ettd vesi tulee
kaikkiin juomapisteisiin.
o Valmista vesi molemmille hoitopéiville erikseen juuri ennen kéyttoa.

o Sekoita tarvittava mééra valmistetta veteen suuressa ladkeséilidssé tai tee kantaliuos
pienenpddn astiaan. Kantaliuos tdytyy vield laimentaa veteen ja annostella ajan kanssa, joko
annostelijalla tai annospumpulla. Lisd4 valmiste ja vesi aina samaan aikaan vaahtoamista
valttadksesi. On tirkedd huuhdella mittalaite, jota kiytetddn tarvittavan valmistemairin
mittaamiseen tdyton aikana, jotta voidaan olla varma, ettd koko annos tyhjentyy
ladkesailioon tai kantaliuokseen ja mittalaitteeseen ei jad jaamiid. Sekoita kantaliuoksen tai
ladkesailion sisdltéd varovasti, kunnes lddkevesi on tasalaatuinen. Liitd lddkesailio tai
annostelija tai annospumppu vesijarjestelmaén.

. Varmista, ettd annospumppu on oikein asetettu annostelemaan ladkevetta halutulla ajanjaksolla
(tuntimdird).
o Pohjusta juomalinjasto lddkevedelld ja varmista, ettd lddkevesi on mennyt linjaston padhin

saakka. Pohjustus tdytyy toistaa molempina annostelukertoina.

Taytd kantaliuosastia puhtaalla (ei sisélld ladkeainetta) vedelld ja huuhdo juomalinjasto jokaisen
antokerran jilkeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Haittavaikutuksia ei havaittu 3-viikon ikéisillé ja aikuisilla kanoilla, kun kéytettiin jopa 5-kertaisia
suositusannoksia ja hoidon kesto oli 3 kertaa suosituksia pidempi.

Haitallisia vaikutuksia munantuotantoon ei havaittu munivilla kanoilla, kun kdytettiin jopa 5-kertaisia
suositusannoksia ja hoidon kesto oli 3 kertaa suosituksia pidempi.

Haitallisia vaikutuksia siitoskykyyn ei havaittu, kun siitoskanoille/-kukoille kéytettiin 3-kertaisia
suositusannoksia ja hoidon kesto oli 2 kertaa suosituksia pidempi.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisldikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: 14 vrk

Munat: Nolla vrk

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QP53BE02.

4.2 Farmakodynamiikka

Fluralaneeri on akarisidi ja insektisidi, jolla on voimakas teho kanapunkkeihin, kun ne altistuvat

vaikuttavalle aineelle imemisen kautta. Toisin sanoen sen vaikutus vilittyy systeemisesti

kohdeparasiitteihin.

Fluralaneeri estdd voimakkaasti osaa niveljalkaisten hermostojarjestelmad toimimasta estamalla

antagonistin tavoin ligandien sditelemien kloridi-ionikanavien toimintaa (GABA-reseptori ja

glutamaatti-reseptori). Kirppujen ja kérpasten GABA-reseptoreihin kohdistuneessa molekulaarisessa

tutkimuksessa havaittiin, ettd dieldriini-resistenssilla ei ole vaikutusta fluralaneerin tehoon.

Teho Dermanyssus gallinae -punkkeja vastaan saavutettiin 4 tunnin sisilld punkkien kiinnittymisesta.



Hoito tappaa kiinnittyneet punkit ja lopettaa naaraspunkkien munantuotannon 15 péivin aikana
ensimmadisestd annostelusta. Niin katkaistaan punkkien elinkierto.

In vitro -tutkimukset osoittavat, ettd fluralaneeri on tehokas loisiin, joilla on todettu resistenssia
kenttdolosuhteissa mm. organofostaatteja, pyretroideja ja karbamaatteja vastaan.

Useilla kaupallisilla munantuotantotiloilla EU:ssa tehdyssa kenttitutkimuksessa osoitettiin, ettd
punkkien poisto infestoituneista kanoista 1ddkehoidolla on tilastollisesti merkitsevésti yhteydessi
eldimen hyvinvoinnin paranemista osoittaviin kanojen kayttdytymismuutoksiin (yo6llisen toiminnan,
padn raapimisen ja ravistelun vdheneminen ja oman hdyhenpuvun sukiminen 6isin ja paivisin) seka
veren kortikosteroidipitoisuuden pienenemiseen.

4.3 FarmakoKkinetiikka

Fluralaneeri imeytyy nopeasti lddkevedesti suun kautta annettuna ja saavuttaa maksimipitoisuuden
plasmassa 36 tunnin kuluttua ensimmaisestd annoksesta ja 12 tunnin kuluttua toisesta annoksesta.
Biologinen hy&tyosuus on suuri, arviolta noin 91 % suun kautta annetusta annoksesta imeytyy.
Fluralaneeri sitoutuu voimakkaasti proteiineihin. Fluralaneeri jakautuu kehoon laajalti ja sen
suurimmat pitoisuudet kertyvit maksaan ja ithoon/rasvaan. Merkittdvid aineenvaihduntatuotteita ei ole
havaittu kanoilla ja fluralaneeri erittyy padasiassa maksan kautta. Eliminaation puoliintumisaika on
noin 5 vuorokautta suun kautta annostelusta.

Ymparistovaikutukset

Fluralaneerin on todettu olevan hyvin kestdvd maaperassd, sekd aerobisissa ettd anaerobisissa
olosuhteissa. Fluralaneeri hajoaa vedenalaisessa pohjasedimentissa anaerobisissa olosuhteissa, kun
taas aerobisissa olosuhteissa sen on todettu olevan hyvin kestava.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 1 vuosi.
Ohjeiden mukaan laimennetun valmisteen kestoaika: 24 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.
4 ml:n pullo: Ensimmaéisen avaamisen jilkeen sdilytd pystyasennossa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Viriton HDPE-pullo, joka on suljettu alumiini/polyesterikalvolla ja siniselld lapsiturvallisella
polypropeleenikierrekorkilla (yhden litran tai 4 litran pakkauskoot)

tai tyypin III lasinen meripihkan vérinen pullo, joka on suljettu valkoisella polypropeeni/polyeteeni
(PP/PE) lapsiturvallisella kierrekorkilla, jossa pienitiheyksinen PE/alumiinikalvo/PE-pééllystetty
vuoraus (50 ml:n pakkauskoko)

tai tyypin III lasinen meripihkan vérinen pullo, joka on suljettu valkoisella polyeteeni (PE)
lapsiturvallisella kierrekorkilla, jossa alumiinikalvo/PE/alumiinikalvo -pééllysteinen vuoraus ja
valkoisella polyeteeni (PE)/polypropeeni (PP) lapsiturvallisella kierrekorkilla, jossa PE ruiskun sovitin
(4 ml:n pakkauskoko).



Pakkauskoko: 4 ml:n, 50 ml:n, 1 litran tai 4 litran pullo
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttd ole markkinoilla.

5.5 [Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinlidkkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Laskkeiti ei saa kaataa viemdriin.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytOstd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessd kaytetdédn lddkkeiden

paikallisia palauttamisjarjestelyja sekd kyseessa olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmia.

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silld fluralaneeri saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita

vesielioita.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/17/212/001-004

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéivimaéra: 18/08/2017

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemairays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.



LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KOTELO (4 ml:n pullo)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Exzolt 10 mg/ml liuos juomaveteen sekoitettavaksi kanoille

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

10 mg/ml fluralaneeri

3. PAKKAUSKOKO

4 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana (nuorikot, siitoskanat/-kukot ja munivat kanat).

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Liuos juomaveteen sekoitettavaksi

7. VAROAJAT

Varoajat:
Teurastus: 14 vrk.
Munat: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Séilytd avattu pullo pystyasennossa ja kdytd 1 vuoden kuluessa.
Kéytd laimennettu liuos 24 tunnin kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

10



Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/17/212/004

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KOTELO (50 ml:n pakkauskoko)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Exzolt 10 mg/ml liuos juomaveteen sekoitettavaksi kanoille

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

10 mg/ml fluralaneeri

3. PAKKAUSKOKO

50 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana (nuorikot, siitoskanat/-kukot ja munivat kanat).

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Liuos juomaveteen sekoitettavaksi

7. VAROAJAT

Varoajat:
Teurastus: 14 vrk.
Munat: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta avattu pullo 1 vuoden kuluessa.
Kéytd laimennettu liuos 24 tunnin kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/17/212/003

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PULLON ETIKETTI (4 ml:n pullo)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Exzolt

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

10 mg/ml fluralaneeri

4 ml

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Sailytd avattu pullo pystyasennossa ja kdytd 1 vuoden kuluessa. Kaytd laimennettu liuos 24 tunnin
kuluessa.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PULLON ETIKETTI (50 ml:n pakkauskoko)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Exzolt

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

10 mg/ml fluralaneeri

50 ml

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéytd avattu pakkaus 1 vuoden kuluessa. Kéyté laimennettu liuos 24 tunnin kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pullo (1 tai 4 litran pakkauskoko)

1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Exzolt 10 mg/ml liuos juomaveteen sekoitettavaksi kanoille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

10 mg/ml fluralaneeri

3. PAKKAUSKOKO

1 litra
4 litraa

| 4.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana (nuorikot, siitoskanat/-kukot ja munivat kanat).

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Liuos juomaveteen sekoitettavaksi

7. VAROAJAT

Varoajat:
Teurastus: 14 vrk.
Munat: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéytd avattu pullo 1 vuoden kuluessa.
Kéytd laimennettu liuos 24 tunnin kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”
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Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/17/212/001 (1 litra)
EU/2/17/212/002 (4 litraa)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE (4 ml:n ja 50 ml:n pakkauskoot)

1. Elainliakkeen nimi

Exzolt 10 mg/ml liuos juomaveteen sekoitettavaksi kanoille

2. Koostumus

Vaikuttava aine:
Yksi ml sisdltdd 10 mg fluralaneeria.

Liuos on viriltddn vaaleankeltaisesta tummankeltaiseen.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Kana (nuorikot, siitoskanat/-kukot ja munivat kanat).

4. Kiyttoaiheet

Kanapunkki (Dermanyssus gallinae) -tartunnan hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Loislddkkeiden tarpeeton tai ohjeista poikkeava kéytto voi lisétd resistenssin valintapainetta ja johtaa
tehon heikkenemiseen. Valmisteen kéyttopaédtoksen tulee perustua loislajien ja -taakan varmistamiseen
tai parven tartuntariskiin.

Seuraavia kéyténtdja tulee vilttdd, koska ne suurentavat resistenssin kehittymisriskié ja voivat lopulta
johtaa tehottomaan hoitoon:
- liian usein ja toistuvasti samaan luokkaan kuuluvien akarisidien pitkittynyt kéytto
- aliannostus, joka voi johtua vdirin arvioidusta elopainosta, epdonnistuneesta annostelusta tai
puutteellisesta annostelulaitteen kalibroinnista.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:

Noudata sopivia menetelmid, jotta varmistetaan pitkdaikainen punkkien haito ja uusi tartunta
hoidetussa parvessa. Olennaista on estid yhteys mahdollisesti tartunnan saaneisiin lintuihin ja hoitaa
kaikki hoidetun parven ldheisyydessé olevat tartunnan saaneet parvet.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Tama eldinladke voi lievasti drsyttdd ihoa ja/tai silmid.

Vilti valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille.

Al4 syé, juo tai tupakoi, kun kisittelet valmistetta.

Pese kidet ja roiskeet iholle vedella ja saippualla kdyton jdlkeen.

Silméroiskeissa huuhdo silmét valittomasti ja huolellisesti vedella.

Vaateroiskeissa vaihda likaantuneet vaatteet puhtaisiin.
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Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéariston suojeluun:
Ladkevetti ei pidéd padstdd pintavesiin.

Munivat linnut:
Témén eldinldékkeen turvallisuus on osoitettu munivilla kanoilla ja siitoskanoilla/-kukoilla.
Valmistetta voidaan kayttdd muninnan aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:

Haittavaikutuksia ei havaittu 3-viikon ikéisillé ja aikuisilla kanoilla, kun kéytettiin jopa 5-kertaisia
suositusannoksia ja hoidon kesto oli 3 kertaa suosituksia pidempi.

Haitallisia vaikutuksia munantuotantoon ei havaittu munivilla kanoilla, kun kdytettiin jopa 5-kertaisia
suositusannoksia ja hoidon kesto oli 3 kertaa suosituksia pidempi.

Haitallisia vaikutuksia siitoskykyyn ei havaittu, kun siitoskanoille/-kukoille kéytettiin 3-kertaisia
suositusannoksia ja hoidon kesto oli 2 kertaa suosituksia pidempi.

Merkittévit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketté ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

Y mpiristovaikutukset:

Fluralaneerin on todettu olevan hyvin kestdvd maaperéssa, sekd aerobisissa ettd anaerobisissa
olosuhteissa. Fluralaneeri hajoaa vedenalaisessa pohjasedimentissi anaerobisissa olosuhteissa, kun
taas aerobisissa olosuhteissa sen on todettu olevan hyvin kestava.

7. Haittatapahtumat
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaédkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmélla timéan
pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Sekoitetaan juomaveteen.

Annos on 0,5 mg fluralaneeria elopainokiloa kohti (vastaten 0,05 ml valmistetta) annettuna kahdesti, 7
pdivén vilein. Valmiste tulee annostella kahdesti tdyden tehon saavuttamiseksi. Hoitojakso voidaan
uusia aikaisintaan 3 kuukauden kuluttua, mikéli tarpeen.

9. Annostusohjeet

Mairitd ajan pituus (4 ja 24 tunnin vililld), jonka kuluessa ladkettd sisdltdvé vesi halutaan annostella.
Ajan pitdd olla tarpeeksi pitkd, jotta linnut ennéttavét saada tarvittavan annoksen. Arvioi edellisen
paivan veden kulutuksen perusteella, kuinka paljon linnut juovat tdmén jakson aikana. Valmiste

lisdtdén sithen méérién vettd, jonka kanat juovat yhden péivén aikana. Laékintdjakson aikana ei pidd
olla tarjolla muuta juomaldhdetta.
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Laske tarvittava valmisteen mééiré hoidettavien lintujen yhteispainoon perustuen. Oikean annosméarin
varmistamiseksi yhteispaino tulee maérittid niin tarkasti kuin mahdollista ja annos mitata niin tarkasti
kuin mahdollista.

Yhti hoitopéivdd varten tarvittava valmisteen maird perustuu hoidettavien kanojen yhteispainoon
(kg):

Valmisteen méiri (ml) yhti hoitopiivii varten = Hoidettavien kanojen yhteispaino (kg) x 0,05
ml/kg

Esimerkiksi 1 ml valmistetta riittdd hoitamaan 20 kg:n yhteismassan kanoja (esim. hoitaa 10
kappaletta kahden kg:n painoista kanaa) yhden hoitopéivin ajan. Koko hoito sisdltdd 2 annosta, jotka
tulee antaa 7 péivén vélein.

Seuraavia ohjeita tulee noudattaa lddkeveden valmistamiseksi:
o Varmista, ettd vesijirjestelma toimii kunnolla ja ei vuoda.
o Valmista vesi molemmille hoitopdiville erikseen juuri ennen kayttoa.

o Sekoita tarvittava méérd valmistetta tarvittavaan maéradn vettd mittalaitteessa.

o Lisda valmiste ja vesi yhtd aikaa vaahtoamisen valttamiseksi.

o Sekoita seosta varovaisesti, kunnes lddkevesi on tasalaatuinen.

o On tirkedd huuhdella valmisteen mittaamiseen kéytetty laite vedell4, jotta voidaan
varmistaa, ettid kanat saavat koko annoksen ja mittalaitteeseen ei jaa jaamia. Lisda
huuhteluvesi juoma-astiaan.

o Varmista, ettd ladkevesi jakaantuu tasaisesti kaikkiin juoma-astioihin.

10. Varoajat

Teurastus: 14 vrk
Munat: Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

4 ml:n pullo: Ensimmaéisen avaamisen jilkeen sdilytd pystyasennossa.

Al4 kayta titi eldinldikettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu pullossa
merkinnédn Exp jilkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméiisen avaamisen jalkeen: 1 vuosi.

Ohjeiden mukaan laimennetun eldinlddkkeen kestoaika: 24 tuntia.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdriin.

Eldinldadkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessi kaytetdin paikallisia
palauttamisjirjestelyjé sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid.

Eldinlddketti ei saa joutua vesistoihin, silld fluralaneeri saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielidita.

Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristod. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisestd eldinlaédkariltési.
13. Eliinldéikkeiden luokittelu
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Reseptivalmiste.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/17/212/001-004
Pullo: 4 ml, 50 ml, 1 litra tai 4 litraa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaétti ole markkinoilla.

15. Péivimaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP.KK.VVVV}

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

27460 Igoville

Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Animal Health Belgium BV-SRL
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bbrarapus
Intervet International B.V.
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

Danmark
MSD Animal Health A/S
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Intervet Deutschland GmbH
Tel: + 49 (0)8945614100
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Lietuva
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
MSD Animal Health Belgium BV-SRL
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./ Intervet Hungaria
Ertékesitd Kft.

Tel.: +36 1439 4597

Malta
Intervet International B.V.

Tel: +39 02 516861

Nederland

MSD Animal Health-Intervet Nederland B.V.

Tel: + 32 (0)2 370 94 01



Eesti
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111

EALGOa
Intervet Hellas A.E.
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Tel: +34 923 19 03 45

France
Intervet S.A.S / Intervet / MSD Sante Animale
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska

Intervet International B.V.

Intervet International B.V. Subsidiary In The
Republic Of Croatia /

Intervet International B.V. podruznica u
Republici Hrvatskoj

Tel: + 3851 6611339

Ireland
Intervet (Ireland) Limited
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
MSD Animal Health S.r.1.
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
Intervet Hellas A.E.
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111
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Norge

MSD Animal Health Norge AS

TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Intervet Ges.m.b.H.
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Intervet Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
MSD Animal Health Lda.
Tel: + 351 214 465 700

Romaéania
Intervet Romania S.R.L.
Tel: +4021 31183 11

Slovenija
Intervet International B.V.
Tel: + 385 1 6611339

Slovenska republika
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
MSD Animal Health Oy

Pub/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige

MSD Animal Health Sweden AB

Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Intervet (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0) 1 2970220



PAKKAUSSELOSTE (1 ja 4 litran pakkauskoot)

1. Elainliakkeen nimi

Exzolt 10 mg/ml liuos juomaveteen sekoitettavaksi kanoille

2. Koostumus

Vaikuttava aine:
Yksi ml sisdltdd 10 mg fluralaneeria.

Liuos on viriltddn vaaleankeltaisesta tummankeltaiseen.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Kana (nuorikot, siitoskanat/-kukot ja munivat kanat).

4. Kiyttoaiheet

Kanapunkki (Dermanyssus gallinae) -tartunnan hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Loislddkkeiden tarpeeton tai ohjeista poikkeava kéytto voi lisétd resistenssin valintapainetta ja johtaa
tehon heikkenemiseen. Valmisteen kéyttopaédtoksen tulee perustua loislajien ja -taakan varmistamiseen
tai parven tartuntariskiin.

Seuraavia kéyténtdja tulee vilttdd, koska ne suurentavat resistenssin kehittymisriskié ja voivat lopulta
johtaa tehottomaan hoitoon:
- liian usein ja toistuvasti samaan luokkaan kuuluvien akarisidien pitkittynyt kéytto
- aliannostus, joka voi johtua vdirin arvioidusta elopainosta, epdonnistuneesta annostelusta tai
puutteellisesta annostelulaitteen kalibroinnista.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:

Noudata sopivia menetelmid, jotta varmistetaan pitkdaikainen punkkien haito ja uusi tartunta
hoidetussa parvessa. Olennaista on estid yhteys mahdollisesti tartunnan saaneisiin lintuihin ja hoitaa
kaikki hoidetun parven ldheisyydessé olevat tartunnan saaneet parvet.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Tama eldinladke voi lievasti drsyttdd ihoa ja/tai silmid.

Vilti valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille.

Al4 syé, juo tai tupakoi, kun kisittelet valmistetta.

Pese kidet ja roiskeet iholle vedella ja saippualla kdyton jdlkeen.

Silméroiskeissa huuhdo silmét valittomasti ja huolellisesti vedella.

Vaateroiskeissa vaihda likaantuneet vaatteet puhtaisiin.
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Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéariston suojeluun:
Ladkevetti ei pidéd padstdd pintavesiin.

Munivat linnut:
Témén eldinldékkeen turvallisuus on osoitettu munivilla kanoilla ja siitoskanoilla/-kukoilla.
Valmistetta voidaan kayttdd muninnan aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:

Haittavaikutuksia ei havaittu 3-viikon ikéisillé ja aikuisilla kanoilla, kun kéytettiin jopa 5-kertaisia
suositusannoksia ja hoidon kesto oli 3 kertaa suosituksia pidempi.

Haitallisia vaikutuksia munantuotantoon ei havaittu munivilla kanoilla, kun kdytettiin jopa 5-kertaisia
suositusannoksia ja hoidon kesto oli 3 kertaa suosituksia pidempi.

Haitallisia vaikutuksia siitoskykyyn ei havaittu, kun siitoskanoille/-kukoille kéytettiin 3-kertaisia
suositusannoksia ja hoidon kesto oli 2 kertaa suosituksia pidempi.

Merkittévit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketté ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

Y mpiristovaikutukset:

Fluralaneerin on todettu olevan hyvin kestdvd maaperéssa, sekd aerobisissa ettd anaerobisissa
olosuhteissa. Fluralaneeri hajoaa vedenalaisessa pohjasedimentissi anaerobisissa olosuhteissa, kun
taas aerobisissa olosuhteissa sen on todettu olevan hyvin kestava.

7. Haittatapahtumat
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaédkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmélla timéan
pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Sekoitetaan juomaveteen.

Annos on 0,5 mg fluralaneeria elopainokiloa kohti (vastaten 0,05 ml valmistetta) annettuna kahdesti, 7
pdivén vilein. Valmiste tulee annostella kahdesti tdyden tehon saavuttamiseksi. Hoitojakso voidaan
uusia aikaisintaan 3 kuukauden kuluttua, mikéli tarpeen.

9. Annostusohjeet

Mairitd ajan pituus (4 ja 24 tunnin vililld), jonka kuluessa ladkettd sisdltdvé vesi halutaan annostella.
Ajan pitdd olla tarpeeksi pitkd, jotta linnut ennéttavét saada tarvittavan annoksen. Arvioi edellisen
paivan veden kulutuksen perusteella, kuinka paljon linnut juovat tdmén jakson aikana. Valmiste

lisdtdén sithen méérién vettd, jonka kanat juovat yhden péivén aikana. Laékintdjakson aikana ei pidd
olla tarjolla muuta juomaldhdetta.
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Laske tarvittava valmisteen mééiré hoidettavien lintujen yhteispainoon perustuen. Oikean annosméarin
varmistamiseksi yhteispaino tulee maérittia niin tarkasti kuin mahdollista ja annos mitata tarkalla
mittalaitteella.

Yhti hoitopéivdd varten tarvittava valmisteen maird perustuu hoidettavien kanojen yhteispainoon
(kg):

Valmisteen méiri (ml) yhti hoitopiivii varten = Hoidettavien kanojen yhteispaino (kg) x 0,05
ml/kg

Téten 500 ml valmistetta riittdé hoitamaan 10 000 kg:n yhteismassan kanoja (esim. hoitaa 5000
kappaletta kahden kg:n painoista kanaa) yhden hoitopéivin ajan.

Seuraavia ohjeita tulee noudattaa annetussa jarjestyksessé ladkeveden valmistamiseksi:

o Varmista, ettd vesijarjestelmé toimii kunnolla ja ei vuoda. Varmista myds, ettd vesi tulee
kaikkiin juomapisteisiin.
o Valmista vesi molemmille hoitopdiville erikseen juuri ennen kayttoa.

o Sekoita tarvittava méérd valmistetta veteen suuressa ladkeséilidssé tai tee kantaliuos
pienenpdin astiaan. Kantaliuos tdytyy vield laimentaa veteen ja annostella ajan kanssa, joko
annostelijalla tai annospumpulla. Lisd4 valmiste ja vesi aina samaan aikaan vaahtoamista
valttadksesi. On tarkedd huuhdella mittalaite, jota kdytetddn tarvittavan valmisteméaarin
mittaamiseen tdyton aikana, jotta voidaan olla varma, ettd koko annos tyhjentyy
ladkesiilioon tai kantaliuokseen ja mittalaitteeseen ei jdé jadmid. Sekoita kantaliuoksen tai
ladkesailion sisdltéd varovasti, kunnes lddkevesi on tasalaatuinen. Liitd lddkesdilio tai
annostelija tai annospumppu vesijarjestelmaén.

. Varmista, ettd annospumppu on oikein asetettu annostelemaan ladkevetta halutulla ajanjaksolla
(tuntimé&érd).
o Pohjusta juomalinjasto lddkevedelld ja varmista, ettd ladkevesi on mennyt linjaston pa&hin

saakka. Pohjustus tidytyy toistaa molempina annostelukertoina.

Taytd varastoliuosastia puhtaalla (ei sisdlld lddkeainetta) vedelld ja huuhdo juomalinjasto jokaisen
antokerran jalkeen.

10. Varoajat

Teurastus: 14 vrk
Munat: Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eiké ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Al kilyti titi eldinlddketta viimeisen kiyttdpdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu pullossa
merkinnidn Exp jilkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmdiisen avaamisen jalkeen: 1 vuosi.

Ohjeiden mukaan laimennetun eldinlddkkeen kestoaika: 24 tuntia.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle
Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin.

Eldinlddketti ei saa joutua vesistoihin, silld fluralaneeri saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielioita.
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Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien hdvittimisessa kaytetdédn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid.

Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristod. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden
hévittdmisestd eldinlddkariltési.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Reseptivalmiste.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/17/212/001-004
Pullo: 4 ml, 50 ml, 1 litra tai 4 litraa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaétti ole markkinoilla.

15. Pédivimaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP.KK.VVVV}

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Animal Health Belgium BV-SRL Intervet International B.V.

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111

Peny0iuka boarapus Luxembourg/Luxemburg

Intervet International B.V. MSD Animal Health Belgium BV-SRL
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Ceska republika Magyarorszag

Intervet s.r.0. Intervet Hungaria Kft./ Intervet Hungaria
Tel: +420 233 010 242 Ertékesité Kft.

Tel.: +36 1 439 4597
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Danmark
MSD Animal Health A/S
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Intervet Deutschland GmbH
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111

EALada
Intervet Hellas A.E.
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Tel: +34 923 19 03 45

France
Intervet S.A.S / Intervet / MSD Sante Animale
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska

Intervet International B.V.

Intervet International B.V. Subsidiary In The
Republic Of Croatia /

Intervet International B.V. podruznica u
Republici Hrvatskoj

Tel: + 3851 6611339

Ireland
Intervet (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
MSD Animal Health S.r.1.
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
Intervet Hellas A.E.
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111
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Malta
Intervet International B.V.
Tel: +39 02 516861

Nederland
MSD Animal Health-Intervet Nederland B.V.
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
MSD Animal Health Norge AS
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Intervet Ges.m.b.H.
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Intervet Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
MSD Animal Health Lda.
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Intervet Romania S.R.L.
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Intervet International B.V.
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Intervet s.t.0.
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
MSD Animal Health Oy
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
MSD Animal Health Sweden AB
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Intervet (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0) 1 2970220
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