PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Exzolt 10 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro kura domaciho
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Léciva latka:

Kazdy ml obsahuje: Fluralanerum 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Tokoferol-alfa (vSe-rac-alfa-tokoferol) |
Diethylenglykol-monoethylether
Polysorbat 80

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zviiat
Kur domaci (kufice, chovni jedinci a nosnice).
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
Lécba infestace dritbeze ¢meliky (Dermanyssus gallinae) v chovech kufic, chovnych jedincti a nosnic.
3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4  Zvlastni upozornéni
Naduzivani antiparazitik nebo jejich pouziti v nesouladu s instrukcemi miize zvySovat selekeni tlak
vedouci ke vzniku rezistence a vést k niz§i uc¢innosti. Rozhodnuti o pouziti ptipravku by mélo byt
zalozeno na potvrzeni napadeni danym druhem parazita, nebo na posouzeni rizika infestace na zakladé
epidemiologické situace v hejnu.
Z diivodu zvyseni rizika vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba zabranit
nasledujicim praktikam:

- prili§ ¢astému a opakovanému pouzivani akaricidl ze stejné tiidy po delsi dobu,

- poddavkovani, které muze byt zpisobeno podhodnocenim zivé hmotnosti, nespravnym

podanim piipravku, nebo nedostatecnou kalibraci zatizeni pro méfeni objemu.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Z divodu prevence reinfestace oSetienych chovnych zatfizeni maji byt zavedena pfisna opatieni
biologické bezpecnosti na tirovni chovného zafizeni a farmy. Pro zajisténi dlouhodobé kontroly
populace ¢melikt v oSetfenych chovnych zafizenich je nezbytné oSetfit vSechnu zamotenou dribez v
zafizenich v blizkosti oSetfené¢ho zafizeni.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:




Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize lehce drazdit kizi a/nebo oci.
Zabrante kontaktu s ktiZi, o¢ima a sliznicemi.

Béhem manipulace s piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Po aplikaci pripravku si umyjte ruce a ktizi mydlem a vodou.

Pti zasazeni oc¢i ihned dikladné vyplachnéte velkym mnozstvim vody.
Pokud dojde k rozliti pfipravku, odstrante veskeré zasazené obleceni.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Medikovana pitna voda by se neméla dostat do povrchovych vod.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HIaseni nezaddoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu

prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v poslednim bod¢
pribalové informace

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Byla prokazana bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u nosnic a chovnych jedinca.
Ptipravek lze pouzit béhem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pro podani v pitné vode.

Davka je 0,5 mg fluralaneru na kg Zivé hmotnosti (ekvivalent pro 0,05 ml pfipravku). Davku aplikovat
dvakrat s odstupem 7 dnid. Pro uplny terapeuticky u¢inek musi byt aplikovan kompletni cyklus 1écby.

Pokud je potieba dalSiho 1é¢ebného cyklu, interval mezi dvéma lécebnimi cykly by mél byt nejméné 3
mésice.

Urcete dobu trvani (mezi 4 a 24 hodinami), béhem které se podava medikovana voda v den 1écby.
Tato doba musi byt dostate¢né dlouha tak, aby vSichni ptaci dostali pozadovanou davku. Na zakladé
spotfeby vody z ptedchozich dnii odhadnéte, kolik vody ptaci spotiebuji béhem 1écby. Piipravek by
mél byt podan do objemu vody, kterou ptaci spotiebuji v pritbé¢hu jednoho dne. Béhem 1é¢ebné doby
by nemél byt k dispozici zadny jiny zdroj pitné vody.

Vypocitejte potfebny objem piipravku na zakladé celkové hmotnosti vSech ptakll v oSetifovaném
objektu. Pro zajisténi spravné davky by meéla byt zZiva hmotnost stanovena co nejptesnéji a mélo by byt
pouzito presné méfici zafizeni pro méteni vypocteného objemu ptipravku, ktery ma byt podan.

Pozadovany objem ptipravku pro kazdy den oSetieni se vypocita z celkové zivé hmotnosti (kg) celé
skupiny kurti, ktefi maji byt oSetieni:

Objem pripravku (ml) na den oSetieni = Celkova Ziva hmotnost (kg) kuri, ktef'i maji byt
oSetieni x 0,05 ml/kg



Tudiz 500 ml ptipravku osetfuje 10 000 kg zivé hmotnosti (napt. 5 000 kutat o hmotnosti kazdé 2 kg)
denné.

Nize uvedené pokyny musi byt dodrzeny v popsaném potadi pro piipravu medikované vody:
e  Zkontrolujte vodni systém, zda spravné funguje a zda nedochazi k netésnosti; zajistéte také,
aby voda byla k dispozici ve vSech niplovych a zvonovych napajeckach.
e Pro kazdy den 1é¢by musi byt medikovana voda Cerstvé pfipravena.

o Smichejte pozadovany objem piipravku s vodou do velké nadrze pro medikaci nebo
vytvoite zasobni roztok v malé nadob€. Zasobni roztok musi byt dale zfedény pitnou
vodou a podavan v pribéhu casu davkovacem nebo davkovacim cerpadlem. Vzdy
pridejte vodu a pripravek soucasné, aby se zamezilo pénéni. Aby byla Gplna davka
vyprazdnéna do medika¢ni nadrze nebo zasobniho roztoku a aby v méficim zafizeni
nezistaly zadné zbytky, je dalezité béhem faze plnéni vyplachnout métici zatizeni,
které se pouziva k méteni pozadovaného objemu ptipravku. Zasobni roztok nebo
obsah nadrze s 1é¢ivym piipravkem mirn¢ promichejte, dokud je medikovana voda
homogenni. Piipojte medikacni nadrz nebo davkovac nebo davkovaci ¢erpadlo k
systému pitné vody.

e Ujistéte se, ze davkovaci Cerpadlo je spravné nastaveno tak, aby dodavalo medikovanou vodu
béhem pfedem stanovené doby oSetfeni (hodiny).

e Pfipojte napajeci potrubi s medikovanou vodou a zkontrolujte, zda medikovana voda dosahla
konce fadku. Tento postup by se mél opakovat v kazdy den podani.

Po kazdém lécebném podani napliite nadobku zasobniho roztoku ¢istou (nemedikovanou) vodou, aby
se vyplachovalo vodni potrubi.

3.10 Priiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky po 1é¢be kurat ve véku 3 tydnt a dospélych s davkou az

Snasobku doporucené davky po dobu 3krat delsi nez je doporucena doba lécby.

Nebyly pozorovany zadné negativni t€inky na produkci vajicek, pokud byly nosnice oSetfeny az

Snasobkem doporucené davky po dobu 3krat delsi nez je doporuc¢ena doba 1écby.

Nebyly pozorovany zadné nezadouci G¢inky na reprodukéni vykon pfi oSetieni chovnych jedinci

davkou tiikrat vyssi nez doporucena davka po dobu dvojnasobku doporuceného trvani 1éCby.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pfipravki, za ticelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Maso: 14 dnil.

Vejce: Bez ochrannych lht.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1  ATCvet kod: QP5S3BEO2.

4.2 Farmakodynamika

Fluralaner je akaricid a insekticid, ktery ma vysokou ucinnost proti rozto¢tim dribeze, vétSinou
expozici pres krmeni, tj. je systémovée aktivni proti cilovym parazitim.

Fluralaner je silny inhibitor ¢asti nervového systému parazita, kde ptisobi antagonisticky na ligandem
fizenych chloridovych kanalech (GABA-receptory a glutamat-receptory). Pfi molekularnich cilenych
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studiich provadénych na receptorech gama-aminomaselné kyseliny (GABA) blech a much nebyl
fluralaner ovliviiovan rezistenci dieldrinu.

K néastupu uc€inku proti Dermanyssus gallinae dochazi béhem ctyt hodin po zacatku Ziveni se ¢meliki
na oSetenych kurech.

Lécba zabiji ¢meliky zivici se na 1é¢enych kurech a zastavuje produkei vaji¢ek samicemi ¢melikti po
dobu 15 dnt po prvnim podani pfipravku. Tato ¢innost naruSuje Zivotni cyklus ¢melikd.

In-vitro bio testy prokazuji, ze fluralaner je u¢inny proti parazitiim s prokazanou terénni rezistenci,
vcetn¢ organofosfat, pyrethroidi a karbamatt.

Jak bylo prokazano v terénni studii provadéné na vice mistech EU v komer¢nich farmach s produkei
vajec, eliminace ¢melikii z napadenych jedinct kura domaciho po 1éCbé je spjata se statisticky
vyznamnym zlepSenim v parametrech chovani spjatych s welfare zvifat (snizeni no¢ni aktivity a
frekvence Skrabani hlavy, tfeseni hlavou a uprava vlastniho pefi v prib&hu noci i ve dne) a rovnéz
snizeni koncentrace kortikosteronu v krvi.

4.3 FarmakoKkinetika

Po peroralni aplikaci je fluralaner rychle vstiebavan z medikované vody a dosahuje maximalnich
plazmatickych koncentraci béhem 36 hodin po prvni davce a 12 hodin po druhé davce. Biologicka
dostupnost je vysoka, po peroralni aplikaci se absorbuje ptiblizné 91% davky. Fluralaner se ve vysoké
mife vaze na bilkoviny. Fluralaner je distribuovan po celém téle, nejvyssi koncentrace byly zjistény

v jatrech a kiizi/tuku. V kuratech nebyly pozorovany zadné vyznamné metabolity, fluralaner se
vylucuje zejména hepatalni cestou. Zdanlivy elimina¢ni polocas je piiblizn¢ 5 dni po peroralnim
podani.

Environmentalni vlastnosti.

Fluralaner se ukazal jako velmi perzistentni v piid¢ za aerobnich a anaerobnich podminek.
Fluralaner se ve vodnim sedimentu degraduje v anaerobnich podminkach, zatimco se ukazalo, ze v
aerobnich podminkach je velmi perzistentni.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:1 rok.

Doba pouzitelnosti medikované vody: 24 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni l1€¢ivy pifipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Po prvnim otevfeni 4 ml lahvicky skladujte ve svislé poloze.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Cira vysokohustotni polyethylenova (HDPE) lahev uzaviena aluminium/polyesterovym foliovym
vickem a modrym détskym bezpecnostnim polypropylénovym Sroubovacim uzavérem (baleni 1 litr a 4
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litry) nebo hnéda sklenéna lahvicka, sklo typu III, s bilym polypropylen/polyetylenovym (PP/PE)
détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem s roztazitelnou tvarovanou vystelkou

z nizkohustotniho PE/aluminiové f6lie/PE (baleni 50 ml) nebo hnéda sklenéna lahvicka, sklo typu III
s bilym polypropylen/polyetylenovym (PP/PE) détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem s
aluminiovou fo6lii/PE/aluminiovou f6lii a bilym polyetylenovym (PE)/polypropylenovym (PP)
détskym Sroubovacim uzavérem s PE PIBA (4 ml baleni).

Velikost baleni: Lahve 4 ml, 50 ml, 1 litr nebo 4 litry.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro vodni
bezobratlé.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/212/001-004

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum registrace: 18/08/2017

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

<{DD/MM/RRRR}>

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravkt Unie.



PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA (baleni 4 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Exzolt 10 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro kura domaciho

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

10 mg/ml fluralanerum

3. VELIKOST BALENi

4 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Pro pouziti u kura domaciho (kufic, chovnych jedincti a nosnic).

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI{

Roztok pro podani v pitné vode.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:
Maso: 14 dnil.
Vejce: Bez ochrannych lhtit

8.  DATUM EXSPIRACE

EXP: {MM/RRRR}

Po 1. otevieni skladujte ve svislé poloze a spotiebujte do 1 roku.
Po nafedéni spotfebujte do 24 hodin.

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

110. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“
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Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/17/212/004

[15. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
PAPIROVA KRABICKA (baleni 50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Exzolt 10 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro kura domaciho

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

10 mg/ml fluralanerum

3. VELIKOST BALENi

50 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Pro pouziti u kura domaciho (kufic, chovnych jedincti a nosnic).

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI{

Pro podani v pitné vode.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:
Maso: 14 dnil.
Vejce: Bez ochrannych lhtit

8.  DATUM EXSPIRACE

EXP: {MM/RRRR}

Po 1. otevieni spotfebujte do 1 roku.
Po nafedéni spotfebujte do 24 hodin.

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

110. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“
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Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/17/212/003

[15. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA LAHVICKY (baleni 4 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Exzolt

(4

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

10 mg/ml fluralanerum

4 ml

3. CisLO SARZE

Lot: {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}
Po 1. otevieni skladujte ve svislé poloze a spotiebujte do 1 roku. Po ziedéni spotiebujte do 24 hodin.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA LAHVICKY (baleni 50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Exzolt

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

10 mg/ml fluralanerum

50 ml

3. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}
Po 1. otevfeni spotiebujte do 1 roku. Po zfedéni spotiebujte do 24 hodin.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

ETIKETA LAHVICKY (baleni 1 litr a 4 litry) [text na Stitku vaéjsiho obalu, protoze nebude
pouzita kartonova krabice]

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Exzolt 10 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro kura domaciho

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

10 mg/ml fluralanerum

3.  VELIKOST BALENI

1 litr
4 litry

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci (kufice, chovni jedinci a nosnice).

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Pro podani v pitné vode.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:
Maso: 14 dnt.
Vejce: Bez ochrannych Thit

‘8. DATUM EXSPIRACE

EXP: {MM/RRRR}
Po 1. otevieni spotfebujte do 1 roku.
Po ziedéni spotiebujte do 24 hodin.

9. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/17/212/001 (1 litr)
EU/2/17/212/001 (4 litry)

[15.  CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE (baleni 4 a 50 ml):

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Exzolt 10 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro kura domaciho

2. Slozeni

Léciva latka:
Kazdy ml obsahuje: Fluralanerum 10 mg

Svétle Zluty az tmavé zluty roztok.

3. Cilové druhy zviiat

Kur domaci (kufice, chovni jedinci a nosnice).

4. Indikace pro pouziti

Lécba infestace dribeze ¢meliky (Dermanyssus gallinae).

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni

Naduzivani antiparazitik nebo jejich pouziti v nesouladu s instrukcemi mtize zvySovat selekéni tlak
vedouci ke vzniku rezistence a vést k nizsi uc¢innosti. Rozhodnuti o pouziti by mélo byt zalozeno na
potvrzeni napadeni danym druhem parazita, nebo na posouzeni rizika infestace na zéklad¢
epidemiologické situace v hejnu.

Zvlastni upozornéni pro kazdyv cilovy druh:
Z dtvodu zvyseni rizika vyvoje rezistence, které¢ by mohlo vést k neucinné terapii, je tieba zabranit
nasledujicim praktikam:
- pfilis ¢astému a opakovanému pouzivani akaricidu ze stejné tiidy po delsi dobu,
- poddavkovani, které mize byt zplisobeno podhodnocenim Zivé hmotnosti, nespravnym podanim
ptipravku, nebo nedostate¢nou kalibraci zafizeni pro méfeni objemu.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat:

K zajisténi dlouhodobého potlaceni populace ¢melikd v hejnu je nezbytné zavést vhodna opatfeni pro
prevenci reinfestace v oSetfovaném hejnu. Je nezbytné vyvarovat se jakéhokoliv kontaktu s
potencionaln¢ infestovanymi ptaky a oSetfit vSechnu infestovanou dritbez v hejnech v blizkosti
osetfeného zafizeni.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které poddvaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim:
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize lehce drazdit kizi a/nebo oci.

Zabrante kontaktu s kuzi, o¢ima a sliznicemi.

Béhem manipulace s piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.
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Po aplikaci ptipravku si umyjte ruce a ktizi mydlem a vodou.
Pti zasaZeni o¢i ihned dikladné vyplachnéte velkym mnozstvim vody.
Pokud dojde k rozliti ptipravku, odstrante veskeré zasazené obleceni.

Zvlastni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Medikovana pitnd voda by se neméla dostat do povrchovych vod.

Nosnice:
Byla prokazana bezpecnost veterindrniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti u nosnic a chovnych jedinct.
Ptipravek lze pouzit béhem snasky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nebyly pozorovany zadné nezadouci ¢inky po 1é¢bé kurat ve véku 3 tydnt a dospélych s davkou az
Snésobku doporucené davky po dobu 3krat delsi nez je doporucena doba IéCby.

Nebyly pozorovany zadné negativni t€inky na produkci vajicek, pokud byly nosnice oSetfeny az
Snasobkem doporucené davky po dobu 3krat delsi nez je doporucena doba lécby.

Nebyly pozorovany zadné nezadouci G¢inky na reprodukéni vykon pfi oSetieni chovnych jedinci
davkou tiikrat vyssi nez doporuc¢ena davka po dobu dvojnasobku doporuceného trvani 1é¢by.

Inkompeatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

Environmentalni vlastnosti.

Fluralaner se ukazal jako velmi perzistentni v ptid€ za aerobnich a anaerobnich podminek.
Fluralaner se ve vodnim sedimentu degraduje v anaerobnich podminkach, zatimco se ukazalo, ze v
aerobnich podminkach je velmi perzistentni.

7. Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci

drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani

Pro podani v pitné vodg¢.

Davka je 0,5 mg fluralaneru na kg zivé hmotnosti (ekvivalent pro 0,05 ml pfipravku). Davku aplikovat
dvakrat s odstupem 7 dnid. Pro uplny terapeuticky uc¢inek musi byt aplikovan kompletni cyklus 1écby.

Pokud je potieba dalsiho 1é¢ebného cyklu interval mezi dvéma Ié¢ebnimi cykly by mél byt nejméné 3
mésice.

9. Informace o spravném podavani
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Urcete dobu trvani (mezi 4 a 24 hodinami), béhem které¢ se podava medikovana voda v den 1¢cby.
Tato doba musi byt dostatecné dlouha tak, aby vSichni ptaci dostali pozadovanou davku. Na zakladé
spotfeby vody z pfedchozich dnil odhadnéte, kolik vody ptaci spotiebuji béhem 1écby. Piipravek by
m¢él byt podan do objemu vody, kterou ptaci spotiebuji v prub&éhu jednoho dne. Béhem 1é¢ebné doby
by nemél byt k dispozici zadny jiny zdroj pitné vody.

Vypocitejte potiebny objem piipravku na zéklad¢ celkové hmotnosti vsech ptakd, ktefi maji byt
osetfeni. K zajisténi spravné davky by méla byt ziva hmotnost stanovena co nejpfesnéji a vypocteny
objem pripravku, ktery ma byt podan, by mél byt odmeéten co nejpiesnéji.

Pozadovany objem ptipravku pro kazdy den oSetfeni se vypocita z celkové zivé hmotnosti (kg) celé
skupiny kurti, ktefi maji byt oSetfeni:

Objem pripravku (ml) na den oSetieni = Celkova Ziva hmotnost (kg) kuri, ktef'i maji byt
oSetieni x 0,05 ml/kg

Naptiklad: 1 ml ptipravku oSetii 20 kg zivé hmotnosti (napft. 10 kufat, z nichz kazdé ma hmotnost 2
kg) za den. Cela 1é¢ba se sestava ze dvou davek podanych s odstupem 7 dnti.

Nize uvedené pokyny musi byt dodrzeny pro ptipravu medikované vody:
e  Zkontrolujte, zda vodni systém spravné funguje a zda nedochazi k netésnosti.
e  Pro kazdy den 1écby musi byt medikovana voda Cerstve pripravena.
o  Smichejte pozadovany objem piipravku se stanovenym mnozstvim vody v méficim
zatizeni.
o Pfidejte vodu a ptipravek soucasné, aby se zamezilo pénéni.
Zasobni roztok promichejte jemné¢ ale diikladné, dokud neni medikovana voda homogenni.
o K zajisténi podani uplné davky kurtm, a aby nezistaly zadné zbytky, je dilezité
vyplachnout odmeérné zatizeni. Pfidejte tuto oplachovaci vodu do napajecek.
o Ujistéte se, ze medikovana voda je stejnomérné dodana do vsech napajecek.

(0]

10. Ochranné lhity

Maso: 14 dnd.

Vejce: Bez ochrannych lht.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Po 1. otevieni 4 ml lahvi¢ky uchovavejte ve svislé poloze.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:1 rok

Doba pouzitelnosti medikované vody: 24 hodin.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.
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Tento veterinarni l€¢ivy nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze mize byt nebezpecny pro vodni
bezobratlé.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostfedi. O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych
pripravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/17/212/001-004
Lahve 4 ml, 50 ml, 1 litr nebo 4 litry.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkia
Unie.

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

France

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ucinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
MSD Animal Health Belgium BV-SRL Tél/Tel:  Intervet International B.V.
+32(0)237094 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bbrarapus 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.o. Intervet Hungaria Kft./ Intervet Hungaria
Tel: +420 233 010 242 Ertékesitd Kft.
Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta
MSD Animal Health A/S Intervet International B.V.
TIf: +45 44 82 42 00 Tel: +39 02 516861
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Deutschland
Intervet Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111

E\\LGda
Intervet Hellas A.E.
TnA: + 30210 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

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

Latvija
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111
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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

Romania
Intervet Romania S.R.L.
Tel: +40 2131183 11

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

Slovenska republika
Intervet s.r.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



PRIBALOVA INFORMACE (baleni 1 litr a 4 litry):

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Exzolt 10 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro kura domaciho fluralanerum
2. SloZeni

Léciva latka:

Kazdy ml obsahuje: Fluralanerum 10 mg

Svétle zluty az tmavé Zluty roztok.

3. Cilové druhy zviiat

Kur domaci (kufice, chovni jedinci a nosnice).

4. Indikace pro pouziti

Lécba infestace dribeze ¢meliky (Dermanyssus gallinae) .

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Naduzivani antiparazitik nebo jejich pouziti v nesouladu s instrukcemi miize zvySovat selekeni tlak
vedouci ke vzniku rezistence a vést k niz§i uc¢innosti. Rozhodnuti o pouziti by mélo byt zaloZeno na
potvrzeni napadeni danym druhem parazita, nebo na posouzeni rizika infestace na zéklad¢
epidemiologické situace v hejnu.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Z dtivodu zvyseni rizika vyvoje rezistence, které¢ by mohlo vést k neucinné terapii, je tieba zabranit
nasledujicim praktikam:
- prilis ¢astému a opakovanému pouzivani akaricidl ze stejné tiidy po delsi dobu,
- poddavkovani, které mtze byt zptisobeno podhodnocenim zivé hmotnosti, nespravnym podanim
ptipravku, nebo nedostate¢nou kalibraci zafizeni pro méfeni objemu.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Z divodu prevence reinfestace oSetienych chovnych zatfizeni maji byt zavedena pfisna opatieni
biologické bezpecnosti na tirovni chovného zafizeni a farmy. Pro zajisténi dlouhodobé kontroly
populace ¢melikt v oSetfenych chovnych zafizenich je nezbytné oSetfit vSechnu zamotenou dribez v
zafizeni v blizkosti oSetfeného zafizeni.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize lehce drazdit kizi a/nebo oci.
Zabrante kontaktu s kuzi, oCima a sliznicemi.
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Béhem manipulace s piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Po aplikaci ptipravku si umyjte ruce a ktizi mydlem a vodou.

Pti zasazeni o¢i ihned dikladné vyplachnéte velkym mnozstvim vody.
Pokud dojde k rozliti pfipravku, odstrante veskeré zasazené obleceni.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Medikovana pitna voda by se neméla dostat do povrchovych vod.

Nosnice:
Byla prokazana bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u nosnic a chovnych jedinc.
Ptipravek lze pouzit béhem snasky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky po 1é¢be kurat ve véku 3 tydnt a dospélych s davkou az
Snasobku doporucené davky po dobu 3krat delsi nez je doporucena doba lécby.

Nebyly pozorovany zadné negativni uc¢inky na produkci vaji¢ek, pokud byly nosnice osetfeny az
Snasobkem doporucené davky po dobu 3krat delsi nez je doporucena doba 1éCby.

Nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky na reprodukcni vykon pti oSetfeni chovnych jedinct
davkou tiikrat vyssi nez doporucena davka po dobu dvojnasobku doporuceného trvani [éCby.

Inkompeatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

Environmentalni vlastnosti.

Fluralaner se ukazal jako velmi perzistentni v piid¢ za aerobnich a anaerobnich podminek.
Fluralaner se ve vodnim sedimentu degraduje v anaerobnich podminkach, zatimco se ukazalo, ze v
aerobnich podminkach je velmi perzistentni.

7.  Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci

drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Pro podani v pitné vodé.

Davka je 0,5 mg fluralaneru na kg Zivé hmotnosti (ekvivalent pro 0,05 ml pfipravku). Davku aplikovat
dvakrat s odstupem 7 dnti. Pro uplny terapeuticky ti¢inek musi byt aplikovan kompletni cyklus 1écby.
Pokud je potieba dalsiho lécebného cyklu interval mezi dvéma lé¢ebnimi cykly by mél byt nejméne 3
mésice.

9. Informace o spravném podavani
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Urcete dobu trvani (mezi 4 a 24 hodinami), béhem které se podava medikovana voda v den 1éCby.
Tato doba musi byt dostatecné dlouha tak, aby vSichni ptaci dostali pozadovanou davku. Na zakladé
spotieby vody z ptedchozich dnil odhadnéte, kolik vody ptaci spotiebuji béhem 1éCby. Pripravek by
mél byt podan do objemu vody, kterou ptaci spotiebuji v prubéhu jednoho dne. Béhem 1é¢ebné doby
by nemél byt k dispozici zadny jiny zdroj pitné vody.

Vypocitejte pottebny objem piipravku na zakladé celkové hmotnosti vSech ptakl v oSetfovaném
objektu. K zajisténi spravné davky by méla byt ziva hmotnost stanovena co nejpiesnéji a mélo by byt
pouzito pfesné mefici zafizeni pro mereni vypocteného objemu piipravku, ktery ma byt podan.

Pozadovany objem pripravku pro kazdy den oSetieni se vypocita z celkové zivé hmotnosti (kg) celé
skupiny kurti, ktefi maji byt oSetieni:

Objem pripravku (ml) na den oSetieni = Celkova Ziva hmotnost (kg) kuri, ktei'i maji byt
oSetieni x 0,05 ml/kg

Tudiz 500 ml ptipravku osetii 10 000 kg zivé hmotnosti (napt. 5 000 kufat, z nichz kazdé ma hmotnost
2 kg) za den.

Nize uvedené pokyny musi byt dodrzeny v popsaném potadi pro pfipravu medikované vody:
e  Zkontrolujte vodni systém, zda spravné funguje a zda nedochazi k netésnosti; zajistéte také, aby
voda byla k dispozici ve vSech niplovych a zvonovych napajeckach.
e  Pro kazdy den lécby musi byt medikovana voda Cerstvé pripravena.
o  Smichejte pozadovany objem piipravku s vodou do velké nadrze pro medikaci nebo
vytvoite zasobni roztok v malé nadob¢. Zasobni roztok musi byt dale zfedény pitnou vodou
a podavan v prubéhu ¢asu davkovacem nebo davkovacim cerpadlem. Vzdy ptidejte vodu a
pripravek soucasné, aby se zamezilo pénéni. Aby byla tplna davka vyprazdnéna do
medikaéni nadrze nebo zasobniho roztoku a aby v méticim zafizeni neztistaly Zadné
zbytky, je dllezité béhem faze plnéni vyplachnout méfici zatizeni, které se pouziva k
méteni pozadovaného objemu piipravku. Zasobni roztok nebo obsah nadrze s 1é¢ivym
pripravkem mirn¢ promichejte, dokud je medikovana voda homogenni. Ptipojte medikacni
nadrZ nebo davkovac¢ nebo davkovaci ¢erpadlo k systému pitné vody.
e  Ujistéte se, Zze davkovaci ¢erpadlo je spravné nastaveno tak, aby dodavalo medikovanou vodu
béhem predem stanovené doby osetieni (hodiny).
e  Pripojte napajeci potrubi s medikovanou vodou a zkontrolujte, zda medikovana voda dosahla
konce fadku. Tento postup by se mél opakovat v kazdy den podani.

Po kazdém 1é¢ebném podani naplite nadobku zasobniho roztoku ¢istou (nemedikovanou) vodou, aby
se vyplachovalo vodni potrubi.

10. Ochranné lhity

Maso: 14 dni.

Vejce: Bez ochrannych lhiit.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé

po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:1 rok.

26



Doba pouzitelnosti medikované vody: 24 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

Exzolt nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze mtize byt nebezpecny pro vodni bezobratlé.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostfedi.O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych
ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/17/212/001-004
Lahve 4 ml, 50 ml, 1 litr nebo 4 litry.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkia
Unie.

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

France

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ucinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
MSD Animal Health Belgium BV-SRL Intervet International B.V.
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
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Peny0iuka bBuarapus
Intervet International B.V.
Tem: + 359 28193749

Ceska republika
Intervet s.r.0.
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

Eesti
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111

E\\LGda
Intervet Hellas A.E.
TnA: + 30210 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: + 385 1 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

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

Luxembourg/Luxemburg

MSD Animal Health Belgium BV-SRL

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./ Intervet Hungaria

Ertékesité Kft.

Tel.: +36 1 439 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

Romania
Intervet Romania S.R.L.
Tel: +40 2131183 11

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

Slovenska republika
Intervet s.r.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



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