I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

PRAZIVETIN 500 mg/g gyogypremix aranydurbincsok kezelésére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Tartalma grammonként:

Hatdéanyag:
Prazikvantel 500 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi osszetétele

magnézium-sztearat

kukoricakeményit6

Fehér vagy majdnem fehér por.

3.  KLINIKAI ADATOK

Az (EU) 2019/4 rendeletnek megfelelden a gyogyszeres takarmany cimkéjén egyszeri, egyértelmii és
konnyen értheté modon fel kell tiintetni a 3.1-3.12 pontokban felsorolt 6sszes klinikai adatot (a

3.11 pont kivételével).

3.1 Célallat fajok

Aranydurbincs (Sparus aurata)

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A kopoltyt Sparicotyle chrysophrii csaklyastéreg éltal okozott ektoparazita fertdzéseinek kezelésére.
3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A premix nem megfeleld pellet méretii takarmanyban torténd elkeverése esetén a bevitt készitmény
mennyisége és ezaltal hatasossaga is csokkenhet (lasd a 3.9 pontot: ,,Az alkalmazas modja és az
adagolas”).

A parazita ellenes készitmények felesleges alkalmazasa vagy az SPC-ben (A készitmény jellemzdinek
Osszefoglaldja) eldirt utasitasoktol eltérd alkalmazas névelheti a rezisztencia szelekcids nyomast és
csokkent hatékonysaghoz vezethet. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasara vonatkozé dontést a
parazitafaj és a parazitas terheltség megéllapitasa alapjan kell meghozni.

Az allatgyogyaszati készitményt helyes allattenyésztési intézkedések, példaul halovaltas mellett kell
alkalmazni.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:




A javasoltnal nagyobb adagok eseténaz allatok kevésbé szivesen fogyasztjak a készitményt, és
ovatosan kell eljarni, hogy ne csokkenjen a gydgyszeres takarmany bevitele. A kezelés soran a halakat
napi megfigyelés alatt kell tartani annak biztositasa érdekében, hogy a gydgyszeres pelletet felvegyék.

A gybgyszeres takarmany elkészitésében/eléallitasdban/kezelésében vagy a gydgyszeres takarmany
allatoknak torténd beadasaban részt vevd személyek altal kovetendd, kiilonleges ovintézkedések:

e A pornak a borrel és a szemmel vald érintkezése irritaciohoz vezethet. A por belélegzése a felsd
légutak irritacidjat okozhatja.

e A szemmel ¢és a borrel valo érintkezést keriilni kell. A porképzddést korlatozni kell. Az
allatgyogyaszati készitményt megfeleld szelloztetés mellett kell alkalmazni.

e A gyogyszeres takarmany elokészitése és kezelése soran munkaruhabdl, véddszemiivegbdl,
vizhatlan kesztytibdl és megfelel6 pormaszkbol (pl. az EN149 europai szabvanynak megfeleld,
eldobhato félmaszk vagy az EN143 szabvanynak megfelel0 sziirdvel ellatott, az EN140 eurdpai
szabvanynak megfeleld, nem eldobhato 1égzOmaszk) all6 egyéni védofelszerelést kell viselni.

e A porexpozicid6 kockazatanak minimalizalasa érdekében a gyodgyszeres takarmanyt a
ketrecekben 1év6 kezelt halaknak beado felhasznaloknak meg kell bizonyosodniuk afel6l, hogy
az etetést a sz¢llel azonos irdnyban, és soha nem széllel szemben végzik.

e Véletlen szembe keriilés esetén el kell tavolitani az esetlegesen viselt kontaktlencséket, és a
szemeket b0, tiszta folyovizzel ki kell obliteni.

e Véletlen borre keriilés esetén a bort szappannal és vizzel alaposan le kell mosni.

e Belégzés esetén friss levegore kell menni.

e Mellékhatasok jelentkezése esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Aranydurbincs (Sparus aurata):
Nem figyeltek meg mellékhatast.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalombahozatali engedély jogosultja, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetOségeket 1asd a hasznalati
utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Termékenység:
Nem alkalmazhato tenyészhalaknal.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Nem alkalmazhat6é mas éallatgyogyaszati készitménnyel.
3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Takarmanyhoz keverve.

Adagolas:
Adagolasi rend: napi 150 mg/testtomeg-kilogramm (ttkg) prazikvantel 3 egymast kdvetd napon

keresztiil a takarmanyba keverve.



A 3 napos kezelés azért ajanlott, hogy maximalizalhato legyen annak esélye, hogy a kezelt
populécidban az Gsszes hal egységes adagot kapjon az allatgyodgyaszati készitménybdl, és lehetdveé
valjon a kezelés 2. és 3. napjan a halakra tapado 01j parazitak eliminaciodja is.

Alkalmazas és a kezelés iddtartama:
Az éllatgyogyaszati készitményt tartalmazo gyogyszeres haltakarmanyt kizarolag a gyogyszeres
haltakarmanyok eléallitasara engedéllyel rendelkez0, jovahagyott takarmanygyartok allithatjak elo.

A takarmanyba keverés ajanlott modszere:
Az éllatgyogyaszati készitmény a takarmanyba keverhetd:

a) az extrudalt takarmanypelletek feliileti bevonasaval, amelyeket el6zdleg a pelletek és az
allatgyogyaszati készitmény Osszekeverésével allitottak eld halolaj hozzaadasaval az
adhézié/adszorpcid érdekében, megfelelé dobos keverd berendezés hasznalataval.
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b)  feliileti bevonassal, az allatgydgyaszati készitmény halolajjal valo 6sszekeverésével, és az olajos
keveréknek a korabban (vakuumban vagy anélkiil) eléallitott extrudalt takarmanypelletekre valo
permetezésével.

Az allatgyogyaszati készitmény takarmanyba keverésének ajanlott aranya: 5—40 kg/tonna takarmany
az alkalmazando etetési aranytol fiiggden.

A bekeveréshez adott halolaj ajanlott mennyisége: 30-50 1/tonna takarmany.
Ajanlott keverési ido: 10—15 perc.

A kész gyogyszeres takarmany tipikus Osszetétele az allatgyogyaszati készitmény belekeverését
kovetden:

Nyers fehérje: 45-49%

Nyers zsirok: 17-19%

Nyers rostok: 1-3%

Teljes hamutartalom: 11-15%
Nedvességtartalom: 8-10%

A takarmanyba keverés aranya a halak méret és vizhémérséklet szerinti etetési aranyatol fiigg. Példaul
a halak testtomege 1,5%-anak megfeleld napi etetési arany szerint taplalt halak esetében az ajanlott
keverési arany 20 kg allatgyogyaszati készitmény/tonna takarmany, ami napi 150 mg/kg biomassza
dozist eredményez.

Ha eltéro etetési aranyokat alkalmaznak, az ajanlott keverési aranyt az alabbi tablazat szerint kell
modositani.

A halak testtomege Halolaj Az allatgyégyaszati A prazikvantel Kezelt hal
%-anak megfelelé6 | mennyisége készitmény dézisa a kg/napi tonna
napi etetési arany* (%) a mennyisége (kg) a gyogyszeres takarmany
takarmany gyogyszeres takarmanyban
tonnajara | takarmany tonnajara (mg/kg)
vetitve vetitve
0,75 4-5% 40 20 000 133 333
1,00 34% 30 15 000 100 000
1,25 3% 24 12 000 80 000




1,50 3% 20 10 000 66 667
1,75 3% 17,14 8570 57133
2,00 3% 15 7500 50 000
2,50 3% 12,50 6 250 41 667
3,00 3% 10 5000 33333

*Csokkentett etetési arany szerint kell a gyogyszeres takarmanyt adagolni, példaul a takarmany
gyartoja altal halak adott mérettartomanyara €s a tengerviz hémérsékletére vonatkozoan a nem
gyogyszeres takarmany esetében ajanlott takarmany 60—70%-a aranyaban. Ha példaul a nem
gyogyszeres takarmany esetében ajanlott napi etetési arany a halak testtomegének 2,5%-a, a
gyogyszeres takarmanyt naponta a halak testtdmegének 1,5-1,75%-a aranyaban kell adagolni. A
gyogyszeres takarmanyt olyan pelletméretben kell el6allitani, amely lehetévé teszi a kisebb halak
altali felvételt is a populacioban, és csokkenti a ragés miatti veszteséget. A gyarto altal halak adott
mérettartomanyara vonatkozdan a nem gydgyszeres takarmany esetében ajanlottdl legalabb egy
mérettel kisebb pelletméretet kell alkalmazni; a 2-2,5 mm-es pelletméret kiilonosen ajanlott a 28 és
215 g kozotti atlagos testtomegii halak csoportjainak kezelésére.

Az aluladagolas hatastalan alkalmazast eredményezhet, és elGsegitheti a rezisztencia kialakulasat. A
helyes adagolas érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

**A haltakarmanyoknak reprezentativnak kell lenniiik a célallat fajoknal és a kezelend6 halak
életkoranal alkalmazott takarmany tekintetében, és meg kell felelniiik a gydgyszeres takarmanyokra
vonatkoz6 unids szabalyozasoknak, beleértve azokat is, amelyek az analitikai tiiréshatarokra és a
hatbéanyag-tartalomra vonatkoznak, valamint meg kell felelniiik a gyarto altal a takarmanyba
keveréshez hasznalt haltakarmany bejelentett specifikacidinak, beleértve annak fizikai jellemz6it
(torésrezisztencia, siillyedési sebesség, portartalom stb.).

Tovabbi kezelésre lehet sziikség az tjrafert6z6dés kockazatatol és a fert6zés igazolasatol fliggden. A
kezelési litemtervek tervezésekor olyan tényezdket is figyelembe kell venni, mint a vizhémérséklet. A
parazita életciklusat tanulmanyozd vizsgalatok szerint a kovetkezd kezelési idokozoket ajanlott
figyelembe venni, ha tovabbi kezeléseket tartanak sziikségesnek: 8—14 nap 26 °C-on, 9-21 nap 22 °C-
on, 11-28 nap 18 °C-on és 14-35 nap 14 °C-on.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)
Az ajanlott adagnal nagyobb adagok atmenetileg csokkenthetik a takarmanyfelvételt. Az ajanlott adag

Otszorose mellett megnovekedett ALT/SGPT aktivitasrol szamoltak be, ami lehetséges majtoxicitasra
utal.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Az allatgyogyaszati készitmény gyogyszeres takarmany eldallitdsara szolgal.

A készitményt nem szabad hdokezelést magéaban foglald folyamatnak, mint példaul az extrudalt
pelletgyartas soran alkalmazott folyamatnak alavetni, mivel ez befolyasolhatja a hatdéanyag stabilitasat.
Ennek kdvetkeztében kiilsé bevonasi modszerek javasoltak korabban elkészitett pellettakarmany és
halolaj felhasznalasaval.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

120 foknap.




4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP52AA01
4.2 Farmakodinamia

A prazikvantel egy szintetikus, széles spektrumt anthelminthicum, amelyet széles korben alkalmaznak
helminthiasis esetén allatoknal és embereknél, valamint bizonyos javallatokban fogsagban tartott
halaknal.

A prazikvantel a férgek izmainak stlyos gorcseit és bénulasat okozva fejti ki hatésat. Ezt a bénulast a
parazita szervezetében gyors Ca®" influx kiséri — illetve valdszintileg okozza. A morfoldgiai
elvaltozasok a prazikvantel masik korai hatasat képezik. Ezeket a morfologiai elvaltozasokat a parazita
feliiletén az antigének fokozott expozicidja kiséri. A laposféreg kalciumion-csatornai a prazikvantel
egyetlen jelenleg ismert célpontjai.

Nem allnak rendelkezésre jelentések arrdl, hogy a halak csaklyasféreg parazitai rezisztenssé valnanak
a prazikvantel hatdanyaggal szemben; ugyanakkor lazacok belében laposférgek feltételezett

crer

alkalmazast kovetden.
4.3 Farmakokinetika

Szajon at torténd alkalmazast kdvetden a prazikvantel gyorsan felszivodik a halak bélnyalkahartyajan
keresztiil, bejut a vérkeringésbe ¢és eljut a szervezet kiilonbdzo szdveteibe, igy a vérplazmaba és a
halak kopoltyujaba is.

A takarmany szajon at torténo elfogyasztasat kovetden az aranydurbincsban a bioldgiai hasznosulés a
first pass metabolizmus miatt részben korlatozott, 49%-o0s volt, ami azonban nem annyira markéans,
mint a szarazfoldi élelmiszer-termeld allatok esetében.

A javasolt, 150 mg/ttkg-os oralis adag alkalmazasa mellett a hatdanyag Trmax 6 Ora elteltével 8,2 ug/ml
Chax értéket ér el a plazmaban, mig a kopoltytiszovetben a Cmax 39,1 ug/g Tmax 4 Ora elteltével. Ezt
kovetden a hatdéanyag az oralis adagot kovetd 24 oran beliil nagymértékben metabolizalodik,
eliminacios felezési ideje 14,1 ora, az aranydurbincs vérplazmajaban 21 °C-os vizhémérsékleten
mérve.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.

Az utasitasok szerint a pellettakarmanyba keverés utan felhasznalhatd: 3 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

A zsék jol lezarva tartandd a nedvességtol vald megdvas érdekében.
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.



5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele
2 kg-os, kis stirtiségii polietilén (LDPE) zsakok 8 zsékot tartalmazé kartondobozban.

20 kg-os, kis stiriségli polietilén (LDPE) zsak, haromfalu, belsé polietilén (PE) béléssel ellatott
papirzsakban.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges

ovintézkedések

A gyogyszerek €s a gyogyszeres takarmanyok nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi el6irdsoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VETHELLAS S.A.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/340/001-002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

2025-04-23

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az llatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unids adatbdzisdban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

PRAZIVETIN 500 mg/g gydgypremix

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tartalma grammonként: Prazikvantel 500 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

8 x 2 kg-os zsakok

4. CELALLAT FAJOK

Aranydurbincs (Sparus aurata)

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Takarmanyhoz keverve.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: 120 foknap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée¢}

Felnyitas utan 3 honapon beliil felhasznalando.

Az utasitasoknak megfelelGen pellettakarmanyba keverve 3 honapon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

A zsék jol lezarva tartandd a nedvességtdl vald megdvas érdekében.

10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VETHELLAS S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HAROMFALU PAPIRZSAK BELSO POLIETILEN (PE) BELESSEL

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

PRAZIVETIN 500 mg/g gydgypremix

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tartalma grammonként: Prazikvantel 500 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

20 kg

4. CELALLAT FAJOK

Aranydurbincs (Sparus aurata)

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Takarmanyhoz keverve.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: 120 foknap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

Felnyitas utan 3 honapon beliil felhasznalando.

Az utasitasoknak megfelelden pellettakarmanyba keverve 3 honapon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

A zsék jol lezarva tartandd a nedvességtol valé megovas érdekében.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VETHELLAS S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/340/002 20 kg

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KIS SURUSEGU POLIETILEN (LDPE) ZSAK (2 kg és 20 kg)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

PRAZIVETIN 500 mg/g gyogypremix

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tartalma grammonként: Prazikvantel 500 mg

3. CELALLAT FAJOK

Aranydurbincs (Sparus aurata)

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Takarmanyhoz keverve.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: 120 foknap.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felnyitas utan 3 honapon beliil felhasznalando.
Az utasitasoknak megfelelden pellettakarmanyba keverve 3 honapon beliil felhasznalando.

7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

A zsék jol lezarva tartandd a nedvességtdl vald megdvas érdekében.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VETHELLAS S.A.

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

PRAZIVETIN 500 mg/g gyogypremix

2. Osszetétel
Tartalma grammonként:
Hatéanyag:
Prazikvantel 500 mg

Fehér vagy majdnem fehér por.

3. Célallat fajok

Aranydurbincs (Sparus aurata)

4. Terapias javallatok

A kopoltya Sparicotyle chrysophrii csaklyasféreg altal okozott ektoparazita fertézéseinek kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

A premix nem megfeleld pellet méretii takarmanyban torténd elkeverése esetén a bevitt készitmény
mennyisége és ezaltal hatasossaga is csokkenhet (lasd a 3.9 pontot: ,,Az alkalmazas modja és az
adagolas”).

A parazita ellenes készitmények felesleges alkalmazasa vagy az SPC-ben (A készitmény jellemzdinek
Osszefoglaldja) eldirt utasitasoktol eltérd alkalmazas ndvelheti a rezisztencia szelekcids nyomast és
csOkkent hatékonysaghoz vezethet. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasara vonatkozo dontést a
parazitafaj és a parazitas terheltség megallapitasa alapjan kell meghozni.

Az éllatgyogyaszati készitményt helyes allattenyésztési intézkedések, példaul halovaltas mellett kell
alkalmazni.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
Nem alkalmazhat6é mas éallatgyogyaszati készitménnyel.

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A javasoltnal nagyobb adagok eseténaz allatok kevésbé szivesen fogyasztjak a készitményt, és
ovatosan kell eljarni, hogy ne csokkenjen a gydgyszeres takarmany bevitele. A kezelés soran a halakat
napi megfigyelés alatt kell tartani annak biztositasa érdekében, hogy a gydgyszeres pelletet felvegyék.
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Termékenység:
Nem alkalmazhato tenyészhalaknal.

A gyogyszeres takarmany elkészitésében/eldallitasaban/kezelésében vagy a gydgyszeres takarmany
allatoknak t6rténd beadasaban részt vevd személyek altal kovetendd, kiilonleges dvintézkedések:

e A pornak a borrel €s a szemmel vald érintkezése irritaciohoz vezethet. A por belélegzése a felsod
légutak irritacidjat okozhatja.

e A szemmel és a bérrel vald érintkezést keriilni kell. A porképz6dést korlatozni kell. Az
allatgyogyaszati készitményt megfeleld szelloztetés mellett kell alkalmazni.

e A gyogyszeres takarmany elokészitése és kezelése soran munkaruhabdl, véddszemiivegbdl,
vizhatlan kesztytib6l és megfelel6 pormaszkbol (pl. az EN149 europai szabvanynak megfeleld,
eldobhato félmaszk vagy az EN143 szabvanynak megfelel0 sziirdvel ellatott, az EN140 europai
szabvanynak megfeleld, nem eldobhato 1égzOmaszk) all6 egyéni védodfelszerelést kell viselni.

e A porexpozicid kockazatanak minimalizalasa érdekében a gydgyszeres takarmanyt a ketrecekben
1év6 kezelt halaknak beado felhasznaloknak meg kell bizonyosodniuk afeldl, hogy az etetést a
széllel azonos iranyban, €s soha nem széllel szemben végzik.

e Véletlen szembe keriilés esetén el kell tavolitani az esetlegesen viselt kontaktlencséket, és a
szemeket b0, tiszta folyovizzel ki kell obliteni.

e V¢életlen borre keriilés esetén a bort szappannal és vizzel alaposan le kell mosni.

e Belégzés esetén friss levegore kell menni.

e Mellékhatasok jelentkezése esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény cimkéjét.

Egvyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az antimikrobialis €s
a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat is a rezisztencia
kialakulési kockazatanak mérséklése érdekében:

Az éllatgyogyaszati készitmény gyogyszeres takarmany eldallitasara szolgal.

A készitményt nem szabad hokezelést magaban foglalo folyamatnak, mint példaul az extrudalt
pelletgyartas soran alkalmazott folyamatnak alavetni, mivel ez befolyasolhatja a hatéanyag stabilitasat.
Ennek kovetkeztében kiilsé bevonasi modszerek javasoltak korabban elkészitett pellettakarmany és
halolaj felhasznalasaval.

7. Mellékhatasok

Aranydurbincs (Sparus aurata):
Nem figyeltek meg mellékhatast.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {a nemzeti rendszer
részletei}[az 1. fliggelékben felsorolva*].

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Adagolas
Adagolasi rend: napi 150 mg/testtomeg-kilogramm (ttkg) prazikvantel 3 egymast kdovetd napon

keresztiil a takarmanyba keverve.
A 3 napos kezelés azért ajanlott, hogy maximalizalhat6 legyen annak esélye, hogy a kezelt

populécidban az Gsszes hal egységes adagot kapjon az allatgyodgyaszati készitménybdl, és lehetdveé
valjon a kezelés 2. és 3. napjan a halakra tapado 01j parazitak eliminacidja is.
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Alkalmazas és a kezelés idétartama
Az allatgyogyaszati készitményt tartalmazo gyogyszeres haltakarmanyt kizarolag a gyogyszeres
haltakarmanyok eldallitasara engedéllyel rendelkezd, jovahagyott takarmanygyartok allithatjak elo.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas
Az allatgyogyaszati készitmény a takarmanyba keverheto:

a) az extrudalt takarmanypelletek feliileti bevonasaval, amelyeket el6zdleg a pelletek és az
allatgyogyaszati készitmény dsszekeverésével allitottak eld halolaj hozzaadasaval az
adhézid/adszorpcid érdekében, megfelelé dobos keverd berendezés hasznalataval.

vagy

b) feliileti bevonassal, az allatgyogyaszati készitmény halolajjal vald osszekeverésével, és az olajos
keveréknek a korabban (vékuumban vagy anélkiil) el6allitott extrudalt takarmanypelletekre vald
permetezésével.

Az éllatgyogyaszati készitmény takarményba keverésének ajanlott aranya: 540 kg/tonna takarmany
az alkalmazando etetési aranytol fiiggden.

A bekeveréshez adott halolaj ajanlott mennyisége: 30—50 1/tonna takarmany.
Ajanlott keverési id6: 10—15 perc

A kész gyogyszeres takarmany tipikus dsszetétele az allatgyogyaszati készitmény belekeverését
kovetden:

Nyers fehérje: 45-49%

Nyers zsirok: 17-19%

Nyers rostok: 1-3%

Teljes hamutartalom: 11-15%
Nedvességtartalom: 8-10%

A takarmanyba keverés aranya a halak méret €s vizhémérséklet szerinti etetési aranyatol fiigg. Példaul
a halak testtomege 1,5%-anak megfeleld napi etetési arany szerint taplalt halak esetében az ajanlott
keverési arany 20 kg allatgyogyaszati készitmény/tonna takarmany, ami napi 150 mg/kg biomassza
dozist eredményez.

Ha eltérd etetési ardnyokat alkalmaznak, az ajanlott keverési ardnyt az alabbi tablazat szerint kell
modositani:

A halak testtomege | Halolaj Az allatgydégyaszati A prazikvantel Kezelt hal
%-anak megfeleld mennyisége | készitmény dozisa a kg/napi tonna
napi etetési arany* | (%) a mennyisége (kg) a gyoégyszeres takarmany
takarmany | gyoégyszeres takarmanyban
tonnajara | takarmany tonnijara | (mg/kg)
vetitve vetitve
0,75 4-5% 40 20 000 133 333
1,00 3-4% 30 15 000 100 000
1,25 3% 24 12 000 80 000
1,50 3% 20 10 000 66 667
1,75 3% 17,14 8570 57133
2,00 3% 15 7500 50 000
2,50 3% 12,50 6250 41 667
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[ 3,00 | 3% | 10 | 5000 | 33333

*Csokkentett etetési arany szerint kell a gyogyszeres takarmanyt adagolni, példaul a takarmany
gyartoja altal halak adott mérettartomanyara €s a tengerviz hémérsékletére vonatkozoan a nem
gyogyszeres takarmany esetében ajanlott takarmany 60—70%-a aranyaban. Ha példaul a nem
gyogyszeres takarmany esetében ajanlott napi etetési arany a halak testtomegének 2,5%-a, a
gyogyszeres takarmanyt naponta a halak testtdmegének 1,5-1,75%-a aranyaban kell adagolni. A
gyogyszeres takarmanyt olyan pelletméretben kell el6allitani, amely lehetévé teszi a kisebb halak
altali felvételt is a populéacioban, és csokkenti a ragés miatti veszteséget. A gyarto altal halak adott
mérettartomanyara vonatkozdan a nem gydgyszeres takarmany esetében ajanlottdl legalabb egy
mérettel kisebb pelletméretet kell alkalmazni; a 2-2,5 mm-es pelletméret kiilonosen ajanlott a 28 és
215 g kozotti atlagos testtomegti halak csoportjainak kezelésére. Az aluladagolas hatastalan
alkalmazast eredményezhet, és eldsegitheti a rezisztencia kialakulasat. A helyes adagolés érdekében a
testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

**A haltakarmanyoknak reprezentativnak kell lenniiik a célallat fajoknal és a kezelend6 halak
¢letkoranadl alkalmazott takarmany tekintetében, ¢s meg kell felelniiik a gyogyszeres takarmanyokra
vonatkoz6 unids szabalyozasoknak, beleértve azokat is, amelyek az analitikai tiiréshatarokra és a
hatbéanyag-tartalomra vonatkoznak, valamint meg kell felelniiik a gyarto altal a takarmanyba
keveréshez hasznalt haltakarmany bejelentett specifikacidinak, beleértve annak fizikai jellemz6it
(torésrezisztencia, siillyedési sebesség, portartalom stb.).

Tovabbi kezelésre lehet sziikség az ujrafert6zodés kockazatatol és a fertdzés igazolasatol fiiggéen. A
kezelési litemtervek tervezésekor olyan tényezoket is figyelembe kell venni, mint a vizhémérséklet. A
parazita életciklusat tanulméanyozé vizsgalatok szerint a kdvetkezd kezelési idokozoket ajanlott
figyelembe venni, ha tovabbi kezeléseket tartanak sziikségesnek: 8—14 nap 26 °C-on, 9-21 nap 22 °C-
on, 11-28 nap 18 °C-on és 14-35 nap 14 °C-on.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

120 foknap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A zsék jol lezarva tartandd a nedvességtol valé megdvas érdekében.
Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.
Az utasitasok szerint a pellettakarmanyba keverés utan felhasznalhato: 3 honap.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a kartondobozon és zsakon az Exp. utan feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id0 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.
12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek és a gyogyszeres takarmanyok nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.
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Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!
13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések
EU/2/25/340/001 2 kg-os, kis stiriségli polietilén (LDPE) zsakok 8 zsakot tartalmazoé kartondobozban.

EU/2/25/340/002 20 kg-os, kis striiségii polietilén (LDPE) zsak, haromfalu, belsé polietilén (PE)
béléssel ellatott papirzsakban.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja, a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:

VETHELLAS S.A.

51, 31rst AUGOUSTOU STREET

412 21 LARISSA

GOROGORSZAG

Telefon: +30 2410 551160

E-mail-cim: info@vethellas.gr
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