ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exzolt 10 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut la géini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Fiecare ml contine 10 mg fluralaner

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti
Alfa-tocoferol (all-rac-alpha-tocopherol)

Monoetil eter de dietilen glicol

Polisorbat 80

Solutie de la galben deschis péna la galben inchis

3. PARTICULARITATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (pui, reproducatori si gdini oudtoare).

3.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infestarii cu acarienii rosii(Dermanyssus gallinae) la pui, gdini pentru reproductie si gaini
oudtoare

4.3 Contraindicatii
Nu exista.
3.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date poate creste
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a
produsului trebuie sd se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a incarcaturii sau a riscului de
infestare pe baza caracteristicilor epidemiologice ale fiecarui efectiv.
Urmatoarele practici trebuiesc evitate deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistentei si in
final poate rezulta o terapie ineficienta:
- utilizarea prea frecventa si repetata a acaricidelor din aceasi clasd o perioada prea lunga de
timp,
- subdozarea, care poate fi rezultat al unei estimari gresite a greutatii corporale, administrarea
gresita a produsului, lipsa calibrarii dispozitivului pentru masurarea volumului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Masuri stricte de biosecuritate a halei si fermei trebuiesc implementate pentru prevenirea reinfestarii
halelor tratate. Pentru asigurarea controlului pe termen lung a populatiei de acarieni in hala tratata este
esential sa fie tratate si celelalte hale de pésari infestate din apropierea halei tratate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazad produsul medicinal veterinar la

animale



Produsul medicinal veterinar poate produce iritatii usoare la nivelul pielii si/sau ochilor.
Evitati contactul cu pielea, ochii si mucoasele.

Nu mancati, beti sau fumati cand manipulati produsul.

Dupa ce se utilizeaza produsul.spélati cu apa si sdpun maéinile si pielea care a fost In contact
In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa.

Daca produsul se varsd, indepartati hainele contaminate.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Apa de baut medicamentata nu trebuie sa intre in apele de suprafata

3.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele ar trebui trimise, de preferinta prin intermediul unui medic
veterinar, fie detindtorului autorizatiei de introducere pe piata, fie reprezentantului local al acestuia, fie
autoritdtii nationale competente prin intermediul sistemului national de raportare. Consultati, de
asemenea, ultima sectiune a prospectului pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstrata la reproducatori si gdini oud consum.
Produsul se poate utiliza in perioada de ouat.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Caide administrare si doze

Pentru administrare 1n apa de baut.

Doza este de 0.5 mg fluralaner pe kg greutate corporala (echivalent cu 0.05 ml de produs), administrat
de doua ori, la interval de 7 zile. Trebuie administratd cura completa de tratament pentru efectul
terapeutic intreg.

Daca este indicata alta cura de tratament, intervalul dintre doud cure de tratament trebuie sa fie de cel
putin 3 luni.

Se determina perioada de timp (Intre 4 si 24 ore) in care se administreaza apa medicamentata in ziua
tratamentului. Aceasta perioada de timp trebuie sa fie suficient de lunga pentru a permite tuturor
pasarilor sa primeasca doza necesard. Se estimeaza catd apa vor consuma pasarile pe perioada
tratamentului bazat pe volumul de apa consumat de pasari in zilele precedente. Produsul trebuie
adaugat la volumul de apa pe care pasdrile il vor consuma intr-o zi.

Nici o alta sursé de apa nu trebuie sa fie disponibild in perioada de tratament.

Se calculeaza volumul de produs necesar bazat pe greutatea totald a pasarilor dintr-o hala care sunt de
tratat. Pentru a se asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
precis si se va utiliza un dispozitiv de dozare precis pentru masurarea volumului calculat al produsului
care urmeaza a fi administrat.

Volumul necesar de produs pentru fiecare zi de tratament e calculat pentru greutatea corporala (kg)
totald a Intregului efectiv de pasari care urmeaza sa fie tratate:

Volumul de produs (ml) pentru ziua de tratament = Greutatea corporala totala (kg) a puilor
care sunt tratati x 0.05 ml/kg



Prin urmare, 500 ml de produs trateaza 10 000 kg greutate corporala (ex. 5 000 pui de 2 kg greutate
corporala fiecare) pe ziua de administrare a tratamentului.

Pentru prepararea apei medicamentate se vor urma instructiunile de mai jos, in ordinea descrisa:

o Se verifica sistemul de adapare ,daca functioneaza corespunzéator si nu prezinta scurgeri; de
asemenea se asigura ca apa este disponibila la toate niplurile si adapatorile tip clopot de baut.
o Pentru fiecare zi de tratament, apa medicamentata trebuie proaspat preparata.

o Amestecati volumul cerut de produs cu apa intr-un bazin mare pentru medicamente sau
creati o solutie stoc intr-un recipient mic. Solutia stoc trebuie ulterior diluata cu apa de
baut si administrata in timp, utilizand un repartitor sau o pompa de dozare. Se adauga
produsul si apa simultan pentru a se evita formarea de spuma. Este important sa se
clateasca dispozitivul de masurare utilizat pentru masurarea volumului de produs cerut pe
parcursul fazei de umplere pentru a asigura doza este golita complet in bazinul de
medicament sau solutia stoc si nu raman reziduri in dispozitivul de masurare. Solutia se
amesteca usor sau continutul din bazinul de medicament pana cand apa medicamentata
este omogend. Se conecteaza bazinul de medicatie sau repartitorul sau pompa de dozare
la sistemul de apa de baut.

o Se asigura ca pompa de dozare este setata corespunzator pentru a distribuii apa medicamentata
pe parcursul perioadei predeterminate de tratament (ore).
. Umpleti liniile de baut cu apa medicamentata si verificati dacd apa medicamentata a ajuns pana

la capatul liniilor. Aceastd procedura trebuie repetatd in fiecare zi de administrare.

Dupa fiecare tratament administrat, umpleti recipentul de solutie stoc cu apa curata (fara medicament)
pentru a clati liniile de apa.

3.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate reactii adverse ca urmare a tratamentului la puii in varsta de 3 saptdmani cu de 5
ori doza recomandata, cu o durata de tratament de 3 ori mai mare fatd durata recomandata de
tratament.

Nu au fost observate efecte negative la productia de oud cand pasarile oudtoare au fost tratate cu de 5
ori doza recomandata, cu o durati de tratament de 3 ori mai mare fatd durata recomandata de
tratament.

Nu au fost observate efecte adverse cu privire la performantele reproductive la pasarile de reproductie
care au fost tratate cu de 3 ori doza recomandata, cu o durata de tratament de doud ori mai mare fata
durata recomandata de tratament.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor veterinare antimicrobiene si antiparazitare pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu se aplica.

3.12 Perioada de asteptare

Carne si organe: 14 zile.

Oua: zero zile.

4. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul veterinar ATC: QP53BE02.

4.2 Farmacodinamie

Fluralaner este un acaricid si un insecticid care are o potenta Tnaltd impotriva acarienilor pasarilor, in
special prin expunerea prin hranire, ex. este activ impotriva parazitilor tinta.
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Fluralaner este un inhibitor puternic a unor parti ale sistemului nervos a artropodelor prin actiunea
antagonistd a canalelor-ligant de cloruri (receptor GABA si receptor glutamat ). In studiile pe
moleculele tinta a insectelor pe receptorii acidului aminobutiric gama (GABA) a puricilor si mustelor,
rezistenta la dieldrine nu afecteaza fluralaner.

Debutul activitatii impotriva Dermanyssus gallinae se realizeaza la puii tratati in patru ore de cand
acarienii Incep sa se hraneasca.

La puii tratati, tratamentul ucide acarienii care se hranesc si opreste productia de oud de acarieni de
sex femel in 15 zile dupa prima administrare a produsului. Aceasta activitate intrerupe ciclul de viata
al acarienilor.

Studiile in vitro arata ca fluralaner este eficient Impotriva parazitilor care s-au dovedit cé au rezistenta
in teren, inclusiv organofosfati, piretroizi i carbamati.

Asa cum s-a demonstrat intr-un studiu UE de teren efectuat in mai multe ferme comerciale de
productie de oud, eliminarea acarienilor de la puii infestati dupa tratament este asociatd cu o
imbunatatire semnificativa statistic a parametrilor comportamentali care indica bundstarea animalelor
(reducerea activitatii nocturne si zgarierea capului, scuturarea capului si ciupirea penajului propriu
noaptea si in timpul zilei), precum si o reducere a concentratiei de corticosteron din sange.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea orala, fluralaner este absorbit rapid din apa de baut medicamentatd, atingand
concentratia plasmatica maxima la 36 de ore dupa doza maxima si la 12 ore dupa doza secundara.
Biodisponibilitatea este mare, cu aproximativ 91% a dozei absorbita in urma administrarii orale.
Fluralaner este legat puternic de proteine. Fluralaner este distribuit pe scala larga in Intreg organismul,
cele mai mari concentratii fiind raportate in ficat si piele/grasime. Nu au fost observati metaboliti
semnificativi la pui si fluralaner este in principal eliminat pe cale hepaticd. S-a observat ca perioada de
injumatdtire este de aproximativ 5 zile dupa administrarea orala.

Proprietati de mediu

Fluralaner a fost dovedit a fi foarte persistent in sol in conditii atat aerobe cat si anaerobe. Fluralaner
este degradabil 1n sedimentele acvatice in conditii anaerobe, in timp ce a fost dovedit a fi foarte
persistent in conditii aerobe.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termen de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.

Termen de valabilitate al apei medicamentate: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Dupa prima deschidere a flaconului de 4 ml, pastrati-1 in pozitie verticala.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar



Flacon de polietilena (HDPE) incolor de inalta densitate inchis cu un sigiliu de folie de
aluminiu/poliester si un capac albastru din polipropilena filetat ,sigur pentru copii (prezentare de 1 L
sau 4 L) sau flacon de sticla de tip I1I, bruna, cu capac prevazut cu filet de siguranta pentru copii, de
culoare alba din polipropilena / polietilena (PP / PE), cu densitate joasa cu folie din PE / aluminiu /PE
(prezentare 50 ml) sau flacon din sticla de culoare chihlimbarie de tip 111, cu capac cu filet din
polietilena (PE) alba, cu protectie pentru copii, cu folie de aluminiu/PE/folie de aluminiu si un capac
cu filet din polietilena (PE)/ polipropilena (PP) alba, cu protectie pentru copii, cu PE PIBA (prezentare
de 4 ml).

Dimensiuni de ambalaj: flacoane de 4 ml, 50 ml, de 1 litru sau 4 litri.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.

Utilizati sisteme de returnare pentru eliminarea oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor derivate din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu orice sisteme nationale de
colectare aplicabile produsului medicinal veterinar in cauza.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa intre in cursurile de apa, deoarece acest lucru poate fi
periculos pentru nevertebratele acvatice.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/17/212/001-004

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 18/08/2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTCILOR
PRODUSULUI

({ZZ/LL/IAAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar eliberat pe baza de reteta.
Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a
produselor din Uniune.



ANEXA 11

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Nu exista.



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (prezentare de 4-ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exzolt 10 mg/ml pentru administrare in apa de baut la gaini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

10 mg/ml fluralaner

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4 ml

4.  SPECII TINTA

Pentru utilizare la gaini (pui, reproducitori si gaini oudtoare)

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Solutie pentru utilizarea in apa de baut.

7. PERIOADA DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 14 zile.
Oua: 0 zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

Odata deschis, pastrati in pozitie verticala si utilizati in decurs de 1 an.
Odata diluat se utilizeaza in 24 de ore.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA “ A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/17/212/004

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CARTON (prezentarea de 50 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exzolt 10 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut la gaini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

10 mg/ml fluralaner

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

4. SPECII TINTA

Pentru utilizare la gaini (pui, reproducatori si gaini oudtoare)

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Solutie pentru utilizarea in apa de baut

8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 14 zile.
Oua: 0 zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Odata deschis, utilizati in decurs de 1 an.
Odata diluat se utilizeaza in 24 de ore.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

12



11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/17/212/003

15. NUMARUL SERIEI

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR
ETICHETA FLACON (prezentare 4-ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exzolt

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

10 mg/ml fluralaner

4 ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp {LL/AAAA}
Odata deschis, pastrati in pozitie verticala si utilizati in decurs de 1 an. Odata diluat se utilizeaza in 24
de ore.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR
ETICHETA FLACON (prezentare de 50-ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exzolt

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

10 mg/ml fluralaner

50 ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp {LL/AAAA}
Odata deschis, pastrati in pozitie verticala si utilizati in decurs de 1 an. Odata diluat se utilizeaza in 24
de ore.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Flacon (prezentare de 1 si 4 litri) [text care apare pe eticheta deoarece nu va fi folositd cutie de
carton]

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exzolt 10 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut la gaini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

10 mg/ml fluralaner

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 litru
4 litri

4. SPECII TINTA

Pentru utilizare la gdini (pui, reproducitori si gaini oudtoare)

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Solutie pentru utilizarea in apa de baut

8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 14 zile.
Oua: 0 zile.

| 8. DATA EXPIRARII

EXP {luné/an}
Odata deschis, utilizati in decurs de 1 an.
Odata diluat se utilizeaza in 24 de ore.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/17/212/001 (1 litru)
EU/2/17/212/002 (4 litri)

15. NUMARUL SERIEI

Lot
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B. PROSPECT
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PROSPECT (prezentare de 4 si 50 ml)

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Exzolt 10 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut la gaini

22 Compozitie

Substanta activa:
Fiecare ml contine 10 mg fluralaner

Solutie de la galben deschis pana la galben inchis

3. Specii tinta

Gaini (pui, reproducatori si gdini oudtoare).

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul impotriva infestatie cu acarienilor rosii (Dermanyssus gallinae) a puilor

s. Contraindicatii

Nu sunt.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date poate creste
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a
produsului trebuie sd se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a poverii sau a riscului de
infestare pe baza caracteristicilor epidemiologice ale fiecarui efectiv.

Urmatoarele practici trebuiesc evitate deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistentei si in
final poate rezulta o terapie ineficienta:

utilizarea prea frecventa si repetata a acaricidelor din aceasi clasa o perioada prea lunga de timp,
subdozarea, care poate fi rezultat al unei estimari gresite a greutatii corporale, administrarea gresita a
produsului, lipsa calibrarii dispozitivului pentru masurarea volumului.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Masuri stricte de biosecuritate a halei si fermei trebuiesc implementate pentru prevenirea

reinfestarii halelor tratate. Pentru asigurarea controlului pe termen lung a populatiei de acarieni in hala
tratatd este esential sa fie tratate si celelalte hale de pasari infestate din apropierea halei tratate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

Produsul medicinal veterinar poate produce iritatii usoare la nivelul pielii si/sau ochilor.
Evitati contactul cu pielea, ochii si mucoasele.

Nu mancati, beti sau fumati cdnd manipulati produsul.

Dupa ce se utilizeaza produsul spélati cu apa si sdpun mainile si pielea care a fost in contact .
In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa.

Daca produsul se varsd, indepartati hainele contaminate.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:
Apa de baut medicamentata nu trebuie sa intre in apele de suprafata

Pasari ouatoare:
Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstrata la ouatoare si crescatori. Produsul poate fi
utilizat in timpul ouatului.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Siguranta a fost demonstrata la puii de 3 saptamani si adulti tratati cu supradoze de pana la 5 ori doza

recomandata pentru de 3 ori durata recomandata a tratamentului.

Nu s-au observat efecte negative asupra productiei de oua atunci cand gdinile oudtoare au fost tratate
cu supradoze de pana la 5 ori doza recomandata pentru de 3 ori durata recomandata de tratament.

Nu au existat efecte adverse asupra performantei reproductive atunci cand puii de reproductie au fost
tratati cu supradoze de 3 ori doza recomandata pentru o duratd de doud ori mai mare decét cea
recomandata de tratament.

In absenta studiilor de compatibilitate, nu amestecati acest produs medicinal veterinar cu alte produse
medicinale veterinare.

Proprietati de mediu:

Fluralaner s-a dovedit a fi foarte persistent in sol atat in conditii aerobe, cat si anaerobe. Fluralaner se
degradeaza in sedimentele acvatice 1n conditii anaerobe, in timp ce s-a dovedit a fi foarte persistent in
conditii aerobe.

7. Evenimente adverse

Nu sunt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare (farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro )

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare in apa de baut.

Doza este de 0.5 mg fluralaner pe kg greutate corporala (echivalent cu 0.05 ml de produs), administrat
de doua ori, la interval de 7 zile. Trebuie administratd cura completa de tratament pentru efectul
terapeutic intreg.

Dacai este indicata altd cura de tratament, intervalul dintre doud cure de tratament trebuie sa fie de cel
putin 3 luni.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Se determina perioada de timp (intre 4 si 24 ore) in care se administreaza apa medicamentata in ziua

tratamentului. Aceasta perioada de timp trebuie sa fie suficient de lunga pentru a permite tuturor
pasdrilor sa primeascad doza necesard. Se estimeaza cata apa vor consuma pasdrile pe perioada
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tratamentului bazat pe volumul de apa consumat de paséri in zilele precedente. Produsul trebuie
adaugat la volumul de apa pe care pasarile il vor consuma intr-o zi.
Nici o altd sursa de apa nu trebuie sa fie disponibila 1n perioada de tratament.

Se calculeaza volumul de produs necesar bazat pe greutatea totala a pasarilor care sunt de tratat.
Pentru a se asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis
si volumul calculat al produsului care urmeaza a fi administrat va fi masurat cat mai precis posibil.

Volumul necesar de produs pentru fiecare zi de tratament e calculat pentru greutatea corporala (kg)
totala a intregului efectiv de pasari care urmeaza sa fie tratate:

Volumul de produs (ml) pentru ziua de tratament = Greutatea corporala totala (kg) a puilor
care sunt tratati x 0.05 ml/kg

De exemplu, 1 ml de produs trateaza 20 kg greutate corporala (ex. 10 pui de 2 kg greutate corporala
fiecare) pe ziua de administrare a tratamentului. Un tratament complet constd in doua administrari la
interval de 7 zile.

Pentru prepararea apei medicamentate se vor urma instructiunile de mai jos :
. Se asigura ca sistemul de addpare functioneaza corespunzator si nu prezintd scurgerti,
. Pentru fiecare zi de tratament, apa medicamentata trebuie sa fie proaspat preparata.
o Amestecati volumul necesar de produs cu cantitatea determinata de apa intr-un aparat
de masurare.
o Adaugati produsul si apa simultan pentru a evita spumarea.
Amestecati ugor dar bine solutia stoc pana cand apa medicamentata este omogena.
o Este important sa clatiti dispozitivul de masurare pentru a va asigura ca pasarilor le
este furnizatd doza completa si cd nu raman reziduuri. Adaugati apa de clatire in
adapatori.
o Asigurati-va ca apa medicamentata este impartitd in mod egal 1n adapatori.

o

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 14 zile.
Oua: zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Dupa prima deschidere a flaconului de 4 ml, pastrati-1 in pozitie verticala.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii care este marcata pe etichetd dupa
EXP.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.

Perioada de valabilitate al apei medicamentate: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate pe calea apei uzate.

Utilizati sisteme de returnare pentru eliminarea oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor derivate din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu orice sisteme nationale de
colectare aplicabile produsului medicinal veterinar in cauza.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa intre in cursurile de apa, deoarece acest lucru poate fi
periculos pentru nevertebratele acvatice.
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Aceste masuri contribuie la protectia mediului. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la
modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar supus prescriptiei.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/17/212/001-004
Flacoane de 4 ml, 50 ml, 1 litru sau 4 litri.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

(ZZ/LL/IAAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franta

Reprezentanti locali <si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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 bBuarapus 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 Ertékesité Kft.
Tel.: +36 1439 4597
Danmark
MSD Animal Health A/S Malta
TIf: +45 44 82 42 00 Intervet International B.V.

Tel: +39 02 516861
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Deutschland Nederland

Intervet Deutschland GmbH MSD Animal Health-Intervet Nederland B.V.
Tel: +49 (0)8945614100 Tel: +32 (0)2 370 94 01

Eesti Norge

Intervet International B.V. MSD Animal Health Norge AS
Tel: + 37052196111 TIf: + 47 55 54 37 35

EALaoa Osterreich

Intervet Hellas A.E. Intervet Ges.m.b.H.

TnA: + 30210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaia Polska

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L. Intervet Sp. z o.0.

Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
France Portugal

Intervet S.A.S / Intervet / MSD Sante Animale MSD Animal Health Lda.

Tél: + 33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
Hrvatska Romania

Intervet International B.V. Intervet Romania S.R.L.

Intervet International B.V. Subsidiary In The Tel:+4021 31183 11
Republic Of Croatia /

Intervet International B.V. podruznica u

Republici Hrvatskoj

Tel: + 3851 6611339

Slovenija
Ireland Intervet International B.V.
Intervet (Ireland) Limited Tel: + 3851 6611339

Tel: +353 (0) 12970220
Slovenska republika

island Intervet s.t.0.
Vistor hf. Tel: +420 233 010 242
Simi: + 354 535 7000
Suomi/Finland
Italia MSD Animal Health Oy
MSD Animal Health S.r.1. Puh/Tel: + 358 10 2310 750
Tel: +39 02 516861
Sverige
Kvnpog MSD Animal Health Sweden AB
Intervet Hellas A.E. Tel: + 46 (0)8 522 216 60
TnA: +30 210 989 7452
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Intervet International B.V. Intervet (Ireland) Limited

Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220
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PROSPECT —(prezentare de 1L si 4L)

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Exzolt 10 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut la gaini

22 Compozitie

Substanta activa:
Fiecare ml contine 10 mg fluralaner

Solutie de la galben deschis pana la galben inchis

3. Specii tinta

Gaini (Pui, reproducatori si gaini oudtoare).

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul impotriva infestatie acarienilor rosii a puilor (Dermanyssus gallinae).

s. Contraindicatii

Nu sunt.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date poate creste
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a
produsului trebuie sd se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a poverii sau a riscului de
infestare pe baza caracteristicilor epidemiologice ale fiecarui efectiv.

Urmatoarele practici trebuiesc evitate deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistentei si in
final poate rezulta o terapie ineficienta:

utilizarea prea frecventa si repetata a acaricidelor din aceasi clasa o perioada prea lunga de timp,
subdozarea, care poate fi rezultat al unei estimari gresite a greutatii corporale, administrarea gresita a
produsului, lipsa calibrarii dispozitivului pentru masurarea volumului.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Masuri stricte de biosecuritate a halei si fermei trebuiesc implementate pentru prevenirea reinfestarii
halelor tratate. Pentru asigurarea controlului pe termen lung a populatiei de acarieni in hala tratata este
esential sa fie tratate si celelalte hale de pésari infestate din apropierea halei tratate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazad produsul medicinal veterinar la

animale

Produsul medicinal veterinar poate produce iritatii usoare la nivelul pielii si/sau ochilor.
Evitati contactul cu pielea, ochii si mucoasele.

Nu mancati, beti sau fumati cdnd manipulati produsul.

Spélati mainile si pielea care a fost In contact cu apa si sapun dupa ce se utilizeaza produsul.
In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa.

Daca produsul se varsa, indepartati hainele respective.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:
Apa de baut cu medicamente nu trebuie sa intre in apele de suprafata

Pasari ouatoare:
Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstrata la oudtoare si crescatori. Produsul poate fi
utilizat in timpul ouatului.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Siguranta a fost demonstrata la puii de 3 saptamani si adulti tratati cu supradoze de pana la 5 ori doza

recomandata pentru de 3 ori durata recomandata a tratamentului.

Nu s-au observat efecte negative asupra productiei de oua atunci cand gdinile oudtoare au fost tratate
cu supradoze de pana la 5 ori doza recomandata pentru de 3 ori durata recomandata de tratament.

Nu au existat efecte adverse asupra performantei reproductive atunci cand puii de reproductie au fost
tratati cu supradoze de 3 ori doza recomandata pentru o duratd de doud ori mai mare decét cea
recomandatd de tratament.

In absenta studiilor de compatibilitate, nu amestecati acest produs medicinal veterinar cu alte produse
medicinale veterinare.

Proprietati de mediu:

Fluralaner s-a dovedit a fi foarte persistent in sol atat in conditii aerobe, cat si anaerobe. Fluralaner se
degradeaza in sedimentele acvatice 1n conditii anaerobe, in timp ce s-a dovedit a fi foarte persistent in
conditii aerobe.

7. Reactii adverse

Nu sunt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai 1ntai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare .

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare 1n apa de baut.

Doza este de 0.5 mg fluralaner pe kg greutate corporala (echivalent cu 0.05 ml de produs), administrat
de doua ori, la interval de 7 zile. Trebuie administratd cura completa de tratament pentru efectul
terapeutic intreg.

Dacai este indicata altd cura de tratament, intervalul dintre doud cure de tratament trebuie sa fie de cel
putin 3 luni.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Se determina perioada de timp (intre 4 si 24 ore) in care se administreaza apa medicamentata in ziua

tratamentului. Aceasta perioada de timp trebuie sa fie suficient de lunga pentru a permite tuturor
pasdrilor sa primeascad doza necesard. Se estimeaza cata apa vor consuma pasdrile pe perioada
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tratamentului bazat pe volumul de apa consumat de paséri in zilele precedente. Produsul trebuie
adaugat la volumul de apa pe care pasarile il vor consuma intr-o zi.
Nici o altd sursa de apa nu trebuie sa fie disponibila 1n perioada de tratament.

Se calculeaza volumul de produs necesar bazat pe greutatea totala a pasarilor care sunt de tratat.
Pentru a se asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis
si volumul calculat al produsului care urmeaza a fi administrat va fi masurat cat mai precis posibil.

Volumul necesar de produs pentru fiecare zi de tratament e calculat pentru greutatea corporala (kg)
totala a intregului efectiv de pasari care urmeaza sa fie tratate:

Volumul de produs (ml) pentru ziua de tratament = Greutatea corporala totala (kg) a puilor
care sunt tratati x 0.05 ml/kg

De exemplu, 500 ml de produs trateaza 10 000 kg greutate corporald (ex. 5 000 pui de 2 kg greutate
corporala fiecare) pe ziua de administrare a tratamentului. Un tratament complet consta in doua
administrari la interval de 7 zile.

o Se verifica sistemul de addpare pentru a verifica daca functioneaza corespunzator si nu prezinta
scurgeri; de asemenea se asigurd ca apa este disponibild la toate niplurile si addpatorile tip
clopot de baut.

o Pentru fiecare zi de tratament, apa medicamentata trebuie proaspat preparata.

o Amestecati volumul cerut de produs cu apa intr-un bazin mare pentru medicamente sau creati o

solutie stoc intr-un recipient mic. Solutia stoc trebuie ulterior diluata cu apa de baut si
administrata in timp, utilizand un repartitor sau o pompa de dozare. Se adauga produsul si apa
simultan pentru a se evita formarea de spuma. Este important sa se clateasca dispozitivul de
masurare utilizat pentru masurarea volumului de produs cerut pe parcursul fazei de umplere
pentru a asigura doza este golitd complet In bazinul de medicament sau solutia stoc si nu riman
reziduri in dispozitivul de masurare. Solutia se amesteca usor sau continutul din bazinul de
medicament pand cand apa medicamentata este omogena. Se conecteazd bazinul de medicatie
sau repartitorul sau pompa de dozare la sistemul de apa de baut.

o Se asigurd ca pompa de dozare este setata corespunzator pentru a distribuii apa medicamentata
pe parcursul perioadei predeterminate de tratament (ore).
. Umpleti liniile de baut cu apa medicamentata si verificati daca apa medicamentata a ajuns pana

la capatul liniilor. Aceastd procedura trebuie repetata in fiecare zi de administrare.

Dupa fiecare tratament administrat, umpleti recipentul de solutie stoc cu apa curata (fara medicament)
pentru a clati liniile de apa.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 14 zile.
Oua: zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii care este marcata pe eticheta dupa
EXP.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.

Perioada de valabilitate al apei medicamentate: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare
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Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei uzate.

Utilizati scheme de preluare pentru eliminarea oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor derivate din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu orice sisteme nationale de
colectare aplicabile produsului medicinal veterinar in cauza.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa intre in cursurile de apa, deoarece acest lucru poate fi
periculos pentru nevertebratele acvatice.

Aceste masuri contribuie la protectia mediului. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la
modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar supus prescriptiei.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/17/212/001-004

Flacoane de 4 ml, 50 ml, 1 litru sau 4 litri.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{ZZ/LL/AAAA}
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franta

Reprezentanti locali i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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 bBuarapus 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: +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

| WYV T
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
Republici Hrvatskoj
Tel: + 3851 6611339

B.V. podruznica u

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

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

Latvija
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111

Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./ Intervet
Ertékesitd Kft.

Tel.: + 36 1 439 4597

Malta

Intervet International B.V.

Tel: +39 02 516861

Hungaria

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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