BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Exzolt, 10 mg/ml, oplesning til anvendelse i drikkevand til kyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

AKktivt stof:
1 ml indeholder 10 mg fluralaner.

Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjzlpestoffer og andre bestanddele

Alpha-tocopherol (all-rac-alpha-tocopherol)

Diethylenglycolmonoethylether

Polysorbat 80

Lysegul til merkegul oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kyllinger (henniker, kyllinger til avl samt aglaggende hons).

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

Til behandling af infestationer med red kyllingemide (Dermanyssus gallinae) hos henniker, kyllinger
til avl samt aegleeggende hens.

3.3 Kontraindikationer
Ingen.
3.4 Serlige advarsler

Unedvendig brug af antiparasitere leegemidler eller brug, der afviger fra de givne instruktioner, kan
oge selektionstrykket til fordel for resistens og fore til nedsat effekt. Beslutningen om at bruge
produktet ber baseres pa bekraeftelse af parasit-arten og byrden eller risikoen for infestationer baseret
pa de epidemiologiske karakteristika for hver flok.

Foalgende praksis vedrerende brugen ber undgas, da det @ger risikoen for udvikling af resistens og i

sidste ende kan resultere i ineffektiv behandling:

- for hyppig og gentagen brug af acaricider fra samme klasse over en laengere periode

- underdosering, som kan ske pa grund af undervurderet kropsvagt, forkert administration af
produktet eller manglende kalibrering af doseringsudstyret.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet til:
Tilstreekkelige foranstaltninger for biosikkerhed pé ejendoms- og besetningsniveau ber gennemfores
for at forhindre re-infestation pa behandlede ejendomme. For at sikre langsigtet kontrol med mide-
populationerne pa en behandlet ejendom er det vigtigt at behandle alle infesterede fjerkracbesatninger
1 nerheden af den, som er behandlet.




Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Veterinerlegemidlet kan virke let irriterende pa hud og/eller gjne.

Undgé kontakt med hud, gjne og slimhinder.

Spis, drik og ryg ikke samtidig med at dette produkt handteres.

Vask haender og hudomrader, der har veret 1 kontakt med produktet, med vand og sabe efter
anvendelse.

I tilfelde af eksponering af gjne skylles gjeblikkeligt med rigelige meengder vand.

Hvis produktet spildes pa tgjet, fjernes den pagaldende beklaedningsgenstand.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Medicineret drikkevand ma ikke udledes i overfladevand.

3.6 Bivirkninger
Ingen kendte.

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

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Sikkerheden af veterinarlaegemidlet er blevet pavist hos egleggere og avlsfugle. Produktet kan
anvendes under aglagning.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

3.9 Administrationsveje og dosering

Til brug 1 drikkevand.

Dosis er 0,5 mg fluralaner pr. kg kropsvaegt (svarende til 0,05 ml af produktet), som gives 2 gange
med 7 dages mellemrum. Hele behandlingsforlebet skal gennemfores for at opné fuld terapeutisk
effekt.

Hvis et andet behandlingsforleb er indiceret, skal der g mindst 3 méneder mellem de to
behandlingsforleb.

Fastset et tidsrum (4 - 24 timer), inden for hvilket det medicinerede vand gives pa behandlingsdagen.
Tidsrummet skal veare tilstreekkeligt langt til at sikre, at alle fuglene indtager den anbefalede dosis.
Beregn, hvor meget vand fuglene vil indtage under behandlingen baseret pa den foregdende dags
vandforbrug. Produktet tilsattes den mangde vand, som kyllingerne vil indtage i lebet af en dag. Der
ber ikke vere adgang til anden drikkevandsforsyning i medicineringsperioden.

Beregn den anbefalede mangde af produktet baseret pa den samlede vegt af alle fugle i besatningen,
der skal behandles. For at sikre administration af korrekt dosis ber kropsvegten fastsattes sd pracist
som muligt, og der skal anvendes tilstreekkeligt pracist udstyr til afméling af den anbefalede mangde
af produktet, der skal indgives.

Den nedvendige mangde leegemiddel til hver behandlingsdag beregnes ud fra den estimerede samlede
kropsvaegt (kg) af hele gruppen af kyllinger, der skal behandles:



Mezengde laegemiddel (ml) pr. behandlingsdag = samlet kropsvzegt (kg) af kyllinger, der skal
behandles, x 0,05 ml/kg

Saledes reekker 500 ml af produktet til behandling af 10.000 kg kropsvaegt (fx 5.000 kyllinger med en
kropsveagt a 2 kg) pr. behandlingsdag.

Instruktionerne nedenfor skal folges i den nevnte reekkefolge for at fremstille det medicinerede vand:

Kontroller drikkevandsystemet for at sikre, at det fungerer korrekt og er fri for laekager; serg ogsa
for at vandet er tilgaengeligt bade for fugle der benytter drikkenipler og vandklokker
(rundvandere).

Der skal tilberedes frisk medicineret vand hver dag i behandlingsperioden.

o Bland den anbefalede mangde leegemiddel med vand i en stor medicineringstank eller
tilbered en stamoplesning i en lille beholder. Stamoplesningen skal yderligere fortyndes med
drikkevand og administreres over en tidsafgraenset periode ved hjelp af et blandingsaggregat
eller en doseringspumpe. Tilsat altid legemiddel og vand samtidigt for at undga
skumdannelse. Det er vigtigt at skylle det udstyr, der anvendes til afmaling af den anbefalede
mangde legemiddel i pafyldningsfasen, for at sikre at hele dosen temmes 1
medicineringstanken eller stamopl@sningen, og at der ikke sidder rester tilbage i
maéleudstyret. Omror stamoplesningen eller indholdet i medicineringstanken forsigtigt, indtil
det medicinerede vand fremtraeder homogent. Slut medicineringstanken eller
blandingsaggregatet eller doseringspumpen til drikkevandssystemet.

Kontroller, at doseringspumpen er korrekt indstillet til at levere det medicinerede vand i den
fastsatte behandlingsperiode (antal timer).

Klarger drikkevandsanleggene med medicineret vand og kontroller, at det medicinerede vand har
ndet slutningen af strengen. Denne procedure skal gentages hver behandlingsdag.

Efter hver behandling skal beholderen med stamoplesning fyldes med rent vand (ikke medicineret) for
at rense vandledningerne.

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

Der blev ikke observeret bivirkninger efter behandlingen af 3 uger gamle kyllinger og fuldvoksne
kyllinger, som fik en dosis pa op til 5 gange den anbefalede dosis i 3 gange den anbefalede
behandlingsvarighed.

Der blev ikke observeret uonskede pavirkninger af &gproduktionen ved behandling af ®gleggende
hens med op til 5 gange den anbefalede dosis i 3 gange den anbefalede behandlingsvarighed.

Der var ingen uenskede pavirkninger af reproduktionsevnen ved behandling af avlskyllinger med 3
gange den anbefalede dosis i 2 gange den anbefalede behandlingsvarighed.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestider

Ked og indvolde: 14 dage.
Ag: 0 dage.

4.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:

QP53BEO02.



4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Fluralaner er et acaricid og insekticid med en kraftig effekt over for kyllingemider, primeert ved
eksponering via fodeindtag, dvs. det er systemisk aktivt i selve parasitten.

Fluralaner er en potent haaemmer af dele af leddyrs nervesystem, idet stoffet har en antagonistisk
virkning pa ligand-styrede kloridkanaler (GABA-receptor og glutamat-receptor). I molekylare on
target-studier pa insekters GABA- receptorer (gamma-aminobutansyre) hos lopper og fluer blev
fluralaner ikke péavirket af resistens over for dieldrin.

Virkningen p& Dermanyssus gallinae indtreeder inden for 4 timer efter, miderne har padbegyndt
fodeindtag pa de behandlede kyllinger.

Behandlingen har dreebende effekt pd mider, der har startet fedeindtag pa behandlede hens, og
forhindrer a&gproduktion hos hunmider i 15 dage efter den forste administration af produktet. Dermed
brydes midens livscyklus.

In vitro-bioassays viser, at fluralaner er effektivt mod parasitter med pévist resistens, herunder
organophosphater, pyrethroider og carbamater.

Som pavist i et EU-multicenterforseg udfert pa kommercielle eegproduktionsbedrifter er eliminering af
mider hos inficerede kyllinger efter behandling forbundet med en statistisk signifikant forbedring af
adferdsparametre, der indikerer dyrevelfaerd (reduktion af aktivitet om natten og kradsen i hovedet,
hovedrysten og fjerpilning i egen fjerdragt om natten og i dagtimerne) samt en reduktion af
kortikosteronkoncentration i blodet.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration absorberes fluralaner hurtigt fra det medicinerede drikkevand, og maksimale
plasmakoncentrationer nds 36 timer efter den forste dosis og 12 timer efter den anden dosis.
Biotilgengeligheden er hej; ca. 91% af dosen bliver absorberet efter oral administration. Fluralaner
har en hgj bindingsgrad til proteiner. Fluralaner fordeles i hele kroppen, hvor de hejeste
koncentrationer er malt i lever og hud/fedt. Der er ikke observeret signifikante metabolitter hos
kyllinger, og fluralaner udskilles hovedsageligt gennem leveren. Den tilsyneladende halveringstid er
ca. 5 dage efter oral administration.

Miljeoplysninger

Fluralaner har vist sig at vaere meget svaert nedbrydeligt i jord under bade aerobe og anaerobe forhold.
Fluralaner nedbrydes i vand under anaerobe forhold, mens det har vist sig at vaere meget svaert
nedbrydeligt under aerobe forhold.

5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 1 ar.
Opbevaringstid for det medicinerede drikkevand: 24 timer.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring



Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Efter forste abning af 4-ml flasken, skal den opbevares opretstaende.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Farveles flaske af hejdensitetspolyethylen (HDPE) lukket med en aluminium/polyesterfolieforsegling
og et blét bernesikret skrueldg af polypropylen (1-liter og 4-liter pakningssterrelser)

eller brun flaske af type I1I-glas med et hvidt bernesikret skruelag af polypropylen/polyethylen
(PP/PE) foret med ekspanderet PE med lav densitet/aluminiumsfolie/PE (50-ml pakningssterrelser)

eller brun flaske af type I1I-glas med et hvidt bernesikret skruelag af polyethylen (PE) foret med
aluminiumsfolie/PE/aluminiumsfolie og et hvid bernesikret skrueldg af polyethylen (PE) med en
PIBA-flaskeadapter (press-in bottle adaptor) (4-ml pakningssterrelse).

Pakningssterrelser: flasker med 4 ml, 50 ml, 1 liter eller 4 liter.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand.

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

Dette veterinerleegemiddel mé ikke udledes i vandlgb, da det kan veere farligt for fisk og andre
vandorganismer.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/17/212/001-004

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 18/08/2017

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen.



BILAGII

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ZESKE (4-ml pakningssterrelse)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Exzolt, 10 mg/ml, oplesning til anvendelse i drikkevand til kyllinger

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

10 mg/ml fluralaner

3. PAKNINGSSTORRELSE

4 ml

4. DYREARTER

Til kyllinger (henniker, kyllinger til avl samt agleeggende hons).

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oplesning til anvendelse i drikkevand.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:
Kead og indvolde: 14 dage.
Ag: 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter dbning: opbevares opretstdende og anvendes inden for 1 &r.
Efter fortynding: anvendes inden for 24 timer.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"
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Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/17/212/004

| 15. BATCHNUMMER

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

ASKE (50-ml pakningssterrelse)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Exzolt, 10 mg/ml, oplesning til anvendelse i drikkevand til kyllinger

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

10 mg/ml fluralaner

3. PAKNINGSSTORRELSE

50 ml

4. DYREARTER

Til kyllinger (henniker, kyllinger til avl samt agleeggende hons).

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til anvendelse 1 drikkevand.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:
Ked og indvolde: 14 dage.
Ag: 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter abning: anvendes inden for 1 ar.
Efter fortynding: anvendes inden for 24 timer.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Leas indlegssedlen inden brug.

12



11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgeengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/17/212/003

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ETIKET TIL FLASKE (4-ml pakningssterrelse)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Exzolt

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

10 mg/ml fluralaner

4 ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Efter abning: opbevares opretstdende og anvendes inden for 1 ar.
Efter fortynding: anvendes inden for 24 timer.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ETIKET TIL FLASKE (50-ml pakningssterrelse)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Exzolt

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

10 mg/ml fluralaner

50 ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Efter abning: anvendes inden for 1 ar.
Efter fortynding: anvendes inden for 24 timer.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

FLASKE (1- og 4-liter pakningssterrelser) [tekst pad etiketten, da der ikke vil blive brugt ceske]

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Exzolt, 10 mg/ml, oplesning til anvendelse i drikkevand til kyllinger

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

10 mg/ml fluralaner

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 liter
4 liter

4. DYREARTER

Til kyllinger (henniker, kyllinger til avl samt egleggende hons).

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til anvendelse 1 drikkevand.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:
Ked og indvolde: 14 dage.
Ag: 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Efter abning: anvendes inden for 1 ar.
Efter fortynding: anvendes inden for 24 timer.

‘ 9. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"
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Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/17/212/001 (1 liter)
EU/2/17/212/002 (4 liter)

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL (4- og 50-ml pakningsstoerrelser)

1. Veterinzerlegemidlets navn

Exzolt, 10 mg/ml, oplesning til anvendelse i drikkevand til kyllinger

2. Sammensatning

Aktivt stof:
1 ml indeholder 10 mg fluralaner.

Lysegul til merkegul oplasning.

3. Dyrearter

Kyllinger (henniker, kyllinger til avl samt &glaggende hons).

4. Indikationer

Til behandling af infestationer med red kyllingemide (Dermanyssus gallinae).

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:

Ungdvendig brug af antiparasitaere leegemidler eller brug, der afviger fra de givne instruktioner, kan
oge selektionstrykket til fordel for resistens og fore til nedsat effekt. Beslutningen om at bruge
produktet ber baseres pa bekraeftelse af parasit-arten og byrden eller risikoen for infestationer baseret
pa de epidemiologiske karakteristika for hver flok.

Folgende praksis vedrerende brugen ber undgas, da det @ger risikoen for udvikling af resistens og i

sidste ende kan resultere i ineffektiv behandling:

- for hyppig og gentagen brug af acaricider fra samme klasse over en lengere periode

- underdosering, som kan ske pa grund af undervurderet kropsvagt, forkert administration af
produktet eller manglende kalibrering af doseringsudstyret.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
For at sikre langsigtet bekeempelse af forekomsten af mider i en flok ber der ivaerksettes passende
foranstaltninger for at forhindre efterfolgende angreb hos den behandlede flok. Det er vigtigt at undga
kontakt med fugle, der potentielt kan vere angrebet, og behandle alt fjerkrae i flokke i naerheden af den
behandlede flok, som er angrebet.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
Veterinerlegemidlet kan virke let irriterende pa hud og/eller gjne.

Undgé kontakt med hud, gjne og slimhinder.

Spis, drik og ryg ikke samtidig med at dette produkt handteres.

Vask haender og hudomrader, der har veret 1 kontakt med produktet, med vand og sabe efter
anvendelse.
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I tilfeelde af, at produktet kommer i gjnene, skylles gjeblikkeligt med rigelige maengder vand.
Hvis produktet spildes pa tejet, fjernes den pagaeldende beklaedningsgenstand.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Medicineret drikkevand ma ikke udledes i1 overfladevand.

Zgleggende fugle:
Sikkerheden af veterinerleegemidlet er blevet pavist hos egleeggere og avlsfugle. Produktet kan
anvendes under aglagning.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.

Overdosis:

Sikkerhed er pavist hos 3 uger gamle kyllinger og fuldvoksne kyllinger, som fik en overdosis pé op til
5 gange den anbefalede dosis i 3 gange den anbefalede behandlingsvarighed.

Der blev ikke observeret ugnskede pavirkninger af a&gproduktionen hos &glaeggende hons, der blev
behandlet med en overdosis pa op til 5 gange den anbefalede dosis i 3 gange den anbefalede
behandlingsvarighed.

Der var ingen uenskede pavirkninger af reproduktionsevnen hos avlskyllinger, der blev behandlet med
en overdosis pa 3 gange den anbefalede dosis 1 2 gange den anbefalede behandlingsvarighed.

Vesentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

Miljeoplysninger:

Fluralaner har vist sig at veere meget svert nedbrydeligt 1 jord under bade aerobe og anaerobe forhold.
Fluralaner nedbrydes i vand under anaerobe forhold, mens det har vist sig at vaere meget svaert
nedbrydeligt under aerobe forhold.

7. Bivirkninger
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til den lokale reprasentant for
indehaveren af markedsforingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til brug i drikkevand.

Dosis er 0,5 mg fluralaner pr. kg kropsvaegt (svarende til 0,05 ml af produktet), som gives 2 gange
med 7 dages mellemrum. Hele behandlingsforlebet skal gennemfores for at opné fuld

behandlingsmaessig effekt. Hvis et andet behandlingsforleb er planlagt, skal der ga mindst 3 maneder
mellem de to behandlingsforleb.

9. Oplysninger om korrekt administration
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Fastsaet et tidsrum (4 - 24 timer), inden for hvilket det medicinerede vand gives pa behandlingsdagen.
Tidsrummet skal vaere tilstraekkeligt langt til at sikre, at alle fuglene indtager den anbefalede dosis.
Beregn, hvor meget vand fuglene vil indtage under behandlingen baseret pé den foregaende dags
vandforbrug. Produktet tilszettes den meengde vand, som kyllingerne vil indtage i lebet af en dag. Der
ber ikke vere adgang til anden drikkevandsforsyning i medicineringsperioden.

Beregn den anbefalede mengde af produktet baseret pa den samlede vaegt af alle de fugle, der skal
behandles. For at sikre administration af korrekt dosis bar kropsvaegten fastsattes sd praecist som
muligt, og den anbefalede mangde af produktet, der skal indgives, skal afméles sa praecist som muligt.

Den nedvendige mangde leegemiddel til hver behandlingsdag beregnes ud fra den estimerede samlede
kropsvegt (kg) af hele gruppen af kyllinger, der skal behandles:

Meengde legemiddel (ml) pr. behandlingsdag = samlet kropsvaegt (kg) af kyllinger, der skal
behandles, x 0,05 ml/kg

Fx skal der anvendes 1 ml af produktet til behandling af 20 kg kropsvaegt (fx 10 kyllinger, som hver
vejer 2 kg) pr. behandlingsdag. Hele behandlingsforlebet bestér af to administrationer med 7 dages
mellemrum.

Instruktionerne nedenfor skal folges for at fremstille det medicinerede vand:
e Kontroller, at drikkevandsystemet fungerer korrekt og er fri for leekager.
o Der skal tilberedes frisk medicineret vand hver dag i behandlingsperioden.

o Bland den anbefalede maengde leegemiddel med den afmaélte mangde vand i et malebager.

o Tilset legemiddel og vand samtidigt for at undga skumdannelse.

o Omrer stamoplesningen forsigtigt men grundigt, indtil det medicinerede vand fremtraeder
ensartet.

o Det er vigtigt at skylle det udstyr, der anvendes til afmaling, for at sikre at hele dosen
administreres til kyllingerne, og at der ikke sidder rester tilbage. Heeld skyllevandet op i
drikkevandet.

o Kontroller, at det medicinerede vand fordeles ligeligt i alle drikkeautomaterne.

10. Tilbageholdelsestider

Kead og indvolde: 14 dage.
Ag: 0 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Dette veterinerlagemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Efter forste abning af 4-ml flasken, skal den opbevares opretstaende.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten efter "Exp.’.
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 1 ar.

Opbevaringstid efter fortynding ifelge anvisning: 24 timer.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse
Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold

til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel.
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Dette veterinerleegemiddel ma ikke udledes 1 vandleb, da det kan veere farligt for fisk og andre
vandorganismer.

Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljeet. Kontakt din dyrleege vedrerende
bortskaffelse af leegemidler, der ikke lngere findes anvendelse for.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/17/212/001-004
En flaske med 4 ml, 50 ml, 1 liter eller 4 liter.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

{(DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen.

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons
27460 Igoville
Frankrig
Kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
MSD Animal Health Belgium BV-SRL Intervet International B.V.
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny06smka boearapus Luxembourg/Luxemburg
Intervet International B.V. MSD Animal Health Belgium BV-SRL
Tem: +359 28193749 Tél/Tel: +32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag
Intervet s.r.o. Intervet Hungaria Kft./ Intervet Hungaria
Tel: +420 233 010 242 Ertékesito Kft.
Tel.: + 36 1439 4597
Danmark
MSD Animal Health A/S Malta
TIf: + 4544 82 42 00 Intervet International B.V.

Tel: +39 02 516861
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Deutschland
Intervet Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111

EALGda
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

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: +40 2131183 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
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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INDLAGSSEDDEL (1- og 4-liter pakningssterrelser)

1. Veterinzerlegemidlets navn

Exzolt, 10 mg/ml, oplesning til anvendelse i drikkevand til kyllinger

2. Sammensatning

Aktivt stof:
1 ml indeholder 10 mg fluralaner.

Lysegul til merkegul oplesning.

3. Dyrearter

Kyllinger (henniker, kyllinger til avl samt &glaggende hons).

4. Indikationer

Til behandling af infestationer med rod kyllingemide (Dermanyssus gallinae).

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Ungdvendig brug af antiparasitaere legemidler eller brug, der afviger fra de givne instruktioner, kan
oge selektionstrykket til fordel for resistens og fore til nedsat effekt. Beslutningen om at bruge
produktet bar baseres pé bekraeftelse af parasit-arten og byrden eller risikoen for infestationer baseret
pa de epidemiologiske karakteristika for hver flok.

Folgende praksis vedrarende brugen ber undgas, da det gger risikoen for udvikling af resistens og i

sidste ende kan resultere i ineffektiv behandling:

- for hyppig og gentagen brug af acaricider fra samme klasse over en leengere periode

- underdosering, som kan ske pa grund af undervurderet kropsvegt, forkert administration af
produktet eller manglende kalibrering af doseringsudstyret.

Seerlige forholdsregler vedregrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Tilstraekkelige foranstaltninger for biosikkerhed pé ejendoms- og besatningsniveau bar gennemfores
for at forhindre re-infestation pé behandlede ejendomme. For at sikre langsigtet kontrol med
midepopulationerne pa en behandlet ejendom er det vigtigt at behandle alle infesterede
fjerkraebesatninger i neerheden af den, som er behandlet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Veterinzerlegemidlet kan virke let irriterende pa hud og/eller gjne.

Undgé kontakt med hud, gjne og slimhinder.

Spis, drik og ryg ikke samtidig med at dette produkt handteres.

Vask hender og hudomrader, der har veret i kontakt med produktet, med vand og sabe efter
anvendelse.
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I tilfeelde af, at produktet kommer i gjnene, skylles gjeblikkeligt med rigelige maengder vand.
Hvis produktet spildes pé tejet, fjernes den pagaeldende beklaedningsgenstand.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Medicineret drikkevand ma ikke udledes i1 overfladevand.

Zgleggende fugle:
Sikkerheden af veterinerleegemidlet er blevet pavist hos egleeggere og avlsfugle. Produktet kan
anvendes under aglagning.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.

Overdosis:

Sikkerhed er pavist hos 3 uger gamle kyllinger og fuldvoksne kyllinger, som fik en overdosis pé op til
5 gange den anbefalede dosis i 3 gange den anbefalede behandlingsvarighed.

Der blev ikke observeret ugnskede pavirkninger af a&gproduktionen hos &glaeggende hons, der blev
behandlet med en overdosis pa op til 5 gange den anbefalede dosis i 3 gange den anbefalede
behandlingsvarighed.

Der var ingen uenskede pavirkninger af reproduktionsevnen hos avlskyllinger, der blev behandlet med
en overdosis pa 3 gange den anbefalede dosis 1 2 gange den anbefalede behandlingsvarighed.

Vesentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

Miljeoplysninger:

Fluralaner har vist sig at veere meget svert nedbrydeligt 1 jord under bade aerobe og anaerobe forhold.
Fluralaner nedbrydes i vand under anaerobe forhold, mens det har vist sig at vaere meget svaert
nedbrydeligt under aerobe forhold.

7. Bivirkninger
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til den lokale reprasentant for
indehaveren af markedsforingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til brug 1 drikkevand.

Dosis er 0,5 mg fluralaner pr. kg kropsvaegt (svarende til 0,05 ml af produktet), som gives 2 gange
med 7 dages mellemrum. Hele behandlingsforlebet skal gennemfores for at opné fuld

behandlingsmaessig effekt. Hvis et andet behandlingsforleb er planlagt, skal der ga mindst 3 maneder
mellem de to behandlingsforleb.

9. Oplysninger om korrekt administration
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Fastseet et tidsrum (4 - 24 timer), inden for hvilket det medicinerede vand gives pa behandlingsdagen.
Tidsrummet skal vaere tilstraekkeligt langt til at sikre, at alle fuglene indtager den anbefalede dosis.
Beregn, hvor meget vand fuglene vil indtage under behandlingen baseret pé den foregaende dags
vandforbrug. Produktet tilszettes den meengde vand, som kyllingerne vil indtage i lebet af en dag. Der
ber ikke vere adgang til anden drikkevandsforsyning i medicineringsperioden.

Beregn den anbefalede meengde af produktet baseret pd den samlede vagt af alle fugle i besatningen,
der skal behandles. For at sikre administration af korrekt dosis ber kropsvagten fastsattes sa preecist
som muligt, og der skal anvendes tilstraekkeligt praecist udstyr til afméling af den anbefalede mangde
af produktet, der skal indgives.

Den nedvendige mangde leegemiddel til hver behandlingsdag beregnes ud fra den estimerede samlede
kropsvegt (kg) af hele gruppen af kyllinger, der skal behandles:

Mzangde le2gemiddel (ml) pr. behandlingsdag = samlet kropsvaegt (kg) af kyllinger, der skal
behandles, x 0,05 ml/kg

Saledes raekker 500 ml af produktet til behandling af 10.000 kg kropsvaegt (fx 5.000 kyllinger med en
kropsveagt a 2 kg) pr. behandlingsdag.

Instruktionerne nedenfor skal folges i den nevnte reekkefolge for at fremstille det medicinerede vand:
e Kontroller drikkevandsystemet for at sikre, at det fungerer korrekt og er fri for lekager; sorg ogsa

for at vandet er tilgaengeligt bade for fugle der benytter drikkenipler og vandklokker (rundvandere).
o Der skal tilberedes frisk medicineret vand hver dag i behandlingsperioden.

o Bland den anbefalede mangde laegemiddel med vand i en stor medicineringstank eller tilbered
en stamoplesning i en lille beholder. Stamoplesningen skal yderligere fortyndes med
drikkevand og administreres over en tidsafgrenset periode ved hjelp af et blandingsaggregat
eller en doseringspumpe. Tilsat altid l&egemiddel og vand samtidigt for at undgé skumdannelse.
Det er vigtigt at skylle det udstyr, der anvendes til afméling af den anbefalede mangde
leegemiddel i pafyldningsfasen, for at sikre at hele dosen temmes i medicineringstanken eller
stamoplesningen, og at der ikke sidder rester tilbage i maleudstyret. Omrer stamoplesningen
eller indholdet i medicineringstanken forsigtigt, indtil det medicinerede vand fremtreeder
homogent. Slut medicineringstanken eller blandingsaggregatet eller doseringspumpen til
drikkevandssystemet.

o Kontroller, at doseringspumpen er korrekt indstillet til at levere det medicinerede vand i den
fastsatte behandlingsperiode (antal timer).

e Klarger drikkevandsanleggene med medicineret vand og kontroller, at det medicinerede vand har
naet slutningen af strengen. Denne procedure skal gentages hver behandlingsdag.

Efter hver behandling skal beholderen med stamoplasning fyldes med rent vand (ikke medicineret) for
at rense vandledningerne.

10. Tilbageholdelsestider

Ked og indvolde: 14 dage.

Ag: 0 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Dette veterinarlagemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten efter "Exp.’.

Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 1 ar.
Opbevaringstid efter fortynding ifelge anvisning: 24 timer.
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12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand.

Dette veterinerleegemiddel mé ikke udledes 1 vandlab, da det kan veere farligt for fisk og andre
vandorganismer.

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

Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet. Kontakt din dyrlaege vedrerende
bortskaffelse af laegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/17/212/001-004
En flaske med 4 ml, 50 ml, 1 liter eller 4 liter.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen

{(DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons
27460 Igoville
Frankrig
Kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
MSD Animal Health Belgium BV-SRL Intervet International B.V.
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: +37052196111
Peny6smka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Intervet International B.V. MSD Animal Health Belgium BV-SRL
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Ceska republika
Intervet s.r.o.
Tel: + 420233 010 242

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

E\\Gda
Intervet Hellas A.E.
TnA: + 30210 989 7452

Espaia
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

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

Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./ Intervet Hungaria
Ertékesito 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

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

Roménia
Intervet Romania S.R.L.
Tel: +40 213118311

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

Slovenska republika
Intervet s.r.o.
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
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Intervet International B.V. Intervet (Ireland) Limited
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220
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