PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Exzolt 10 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna latka:
Kazdy ml obsahuje: fluralaner 10 mg.

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych litok a inych zloZiek

alfa-tokoferol (vSetko -rac-alfa-tokoferol)
dietylénglykolmonoetyléter
Polysorbat 80

Svetlo ZIty az tmavo ZIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata (sliepocky, kurcata uréené na reprodukciu a nosnice).
3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Lie¢ba napadnutia rozto¢ikom vtac¢im (Dermanyssus gallinae) u sliepociek, kur¢iat urenych na
reprodukciu a nosnic.

3.3 Kontraindikacie
Nie st.
3.4 Osobitné upozornenia
Neoddvodnené pouZzivanie antiparazitik alebo ich pouzitie v rozpore s pokynmi na ich pouzivanie
moze zvysit tlak na selekciu pre rezistenciu a viest’ ku znizeniu uc¢innosti. Rozhodovanie pre pouzitie
lieku by malo byt’ zalozené na potvrdeni druhu parazita a zamorenia, alebo riziku infestacie zaloZzenom
na epidemiologickych vlastnostiach jednotlivych krdlov.
Z dbévodu zvysenia rizika vyvoja rezistencie, ktorda moze mat’ napokon za nasledok neucinnu liecbu,
vyvarovat’ sa nasledovnym praktikam :
- prilis ¢astému a opakovanému pouZzivaniu akaricidov rovnakej triedy pocas dlhsieho obdobia,
- poddavkovaniu, ktoré moze byt’ sposobené podhodnotenim Zivej hmotnosti, nespravnym
podanim lieku alebo nedostato¢nou kalibraciou na zariadeni pre meranie objemu.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Mali by sa zaviest’ prisne bio-bezpecnostné opatrenia na irovni chovného objektu a farmy pre
zamedzenie re-infestacie v oSetrenych chovnych objektoch. Pre zabezpecenie dlhotrvajicej kontroly
populécie rozto¢ikov v oSetrenom chovnom objekte je nevyhnutné osetrit’ vSetku zamorenu hydinu v
objektoch v blizkosti oSetreného objektu.



Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajaca liek zvieratam

Veterinarny liek méze byt mierne drazdivy pre kozu a/alebo o¢i.

Vyvarovat’ sa kontaktu s koZou, o¢ami a sliznicami.

Pri manipulécii s lickom nejest, nepit’ alebo nefajcit’.

Po pouziti lieku umyt’ mydlom a vodou ruky a kozu, ktora bola s lickom v kontakte.
V pripade zasiahnutia o¢i ihned’ dokladne vyplachnut’ vodou.

Ak dojde k rozliatiu lieku, ihned’ si vyzliect’ zasiahnuty odev.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Medikovana voda sa nema dostat’ do povrchovych vod.

3.6 Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich tcinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maji posielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj

v posledne;j Casti pisomnej informacie pre pouzivatelov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola potvrdena u nosnic a u kurciat z rodicovskych chovov. Liek
moze byt pouZity pocas znasky.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia
Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na podanie v pitnej vode.

Davka je 0,5 mg fluralaneru na kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 0,05 ml lieku). Podat’ dvakrat,
s odstupom 7 dni. Pre uplny terapeuticky uc¢inok musi byt podany cely liecebny cyklus.

Ak je indikovany d’alsi lieCebny cyklus, interval medzi dvomi lie¢ebnymi cyklami, by mal byt’ asponi 3
mesiace.

Ur¢it trvanie Casu (medzi 4 a 24 hodinami), pocas ktorého sa v lieCebny den bude podavat’
medikovana voda. Tato ¢asova peridda musi byt’ dostato¢ne dlha, aby vSetka hydina mohla prijat’
pozadovanu davku. Na zaklade mnozstva vody skonzumovanej predchadzajici deni odhadnut kol’ko
vody spotrebuje hydina pocas liecby. Liek ma byt pridany do takého objemu vody, aky hydina
skonzumuje pocas jedného dna. Poc¢as doby liecby nema byt’ k dispozicii ziadny iny zdroj pitnej vody.

Vypocitat’ potrebny objem lieku na zaklade celkovej hmotnosti vSetkych kurciat v objekte, ktory ma
byt lieCeny. Pre zabezpecenie podania spravnej davky ma byt’ ziva hmotnost’ uréena ¢o najpresnejsie
a na odmeranie vypocitaného objemu licku, ktory ma byt podany, ma byt pouzité presné odmerné
zariadenie.

Pozadovany objem lieku pre kazdy lieCebny den sa vypocita z celkovej Zivej hmotnosti (kg) celej
skupiny kur¢iat, ktora ma byt liecena:

Objem lieku (ml) na lieCebny den = Celkova Ziva hmotnost’ (kg) lie¢enych kurciat x 0,05 ml/kg



Teda 500 ml lieku je ur¢enych na 10 000 kg Zivej hmotnosti (napr. 5 000 kuréiat kazdé so Zivou
hmotnostou 2 kg) na jeden den terapeutického podavania.

Pri priprave medikovanej vody musia byt’ dodrzané nizsie uvadzané pokyny, v poradi ako st
uvedené:
e Skontrolovat’ ¢i systém rozvodu vody funguje spravne a je bez tnikov; tak isto sa presvedcit, ze
voda je k dispozicii vo vsetkych niplovych alebo zvonovych napajackach.
o Pre kazdy den liecby musi byt medikovana voda ¢erstvo pripravena.
o Pozadovany objem lieku zmieSat’ s vodou vo velkej medika¢nej nadrzi alebo vytvorit’
zasobny roztok v malej nadrzi. Zasobny roztok musi byt d’alej zriedeny pitnou vodou
a podavany v priebehu ¢asu za pouzitia davkovaca alebo davkovacej pumpy. Vzdy
pridavat’ liek a vodu simultanne, zabranite tak peneniu. Pre zabezpecenie vyprazdnenia
celej davky do medikacného tanku alebo zasobného roztoku je dblezité oplachnut’
odmerné zariadenie pouzité na meranie pozadovaného objemu lieku pocas fazy plnenia.
Nezostanu tak zvysky v odmernom zariadeni. Jemne miesat’ zasobny roztok alebo obsah
medikacnej nadrze, az kym nie je medikovana voda homogénna. Pripojit’ medikacnu
nadrz alebo davkovac alebo davkovaciu pumpu na rozvodovy systém pitnej vody.
e Presvedcit sa, Ze ddvkovacia pumpa je spravne nastavena na davkovanie medikovanej vody
pocas dopredu urcenej doby liecby (hodiny).
o Naplnit’ napajacie potrubia s medikovanou vodou a odsledovat’, kedy medikovana voda dosiahla
koniec napajacieho potrubia. Tento proces zopakovat’ kazdy den pocas podavania.

Po kazdom lie¢ebnom podavani naplnit’ nadobu na zasobny roztok ¢istou (nemedikovanou) vodou
a oplachnut’ napajacie potrubia.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky po liecbe kurciat vo veku 3 tyzdne a dospelych kir po

podani az 5-nasobku odporucanej davky 3-krat pocas odporacanej doby liecby.

Nebol pozorovany ziadny negativny u¢inok na produkciu vajec pri lieCbe nosnic az 5-nasobkom

odportcanej davky 3-krat pocas odporucanej doby lieCby.

Neboli ziadne neziaduce ucinky na reprodukény vykon u chovnej hydiny po liecbe 3-nasobkom

odporucanej davky dvakrat pocas odporucanej doby liecby.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 14 dni.

Vajcia: 0 dni.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd:

QP53BE02

4.2 Farmakodynamické udaje

Fluralaner je akaricid a insekticid vysoko uc¢inny proti rozto¢ikovi vtac¢iemu, predovsetkym pri
expozicii pri prijimani potravy, t.j. je systémovo aktivny proti cielovym parazitom.
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Fluralaner je je silny inhibitor ¢asti nervového systému ¢lankonozcov, kde antagonisticky posobi na
ligandové vstupy chloridovych kanalov (GABA-receptory a glutamatové — receptory).

V molekularnych on-target studiach zameranych na hmyzie receptory gamma-aminomaslovej
(GABA) kyseliny bich a much, fluralaner nie je ovplyvneny rezistenciou na dieldrin.

K nastupu G¢inku proti Dermanyssus gallinae dochadza do 4 hodin po tom, ako rozto¢iky za¢nu
prijimat’ potravu na lieCenych kurcatach.

Liecba zabija rozto¢iky prijimajice potravu na oSetrenych kurcatach a zastavuje produkciu vaji¢ok
u samicich roztoc¢ikov pocas 15 dni po prvom podani lieku. Toto pdsobenie prerusuje zivotny cyklus
roztoc¢ikov.

In-vitro bio testy ukazuju, Ze fluralaner je G€inny proti parazitom, u ktorych bola dok4dzana terénna
rezistencia zahfnajuca organofosfaty, pyretroidy a karbamaty.

Ako bolo dokazané v multicentrickej terénnej $tadii vykonanej v EU na komerénych farméch
zameranych na produkciu vajec, elimininacia rozto¢ikov zo zamorenych kur po liecbe je spojena so
Statisticky vyznamnym zlepSenim parametrov spravania ukazujucich zlepSenie Zivotnych podmienok
zvierat (znizenie no¢nej aktivity a Suchanie hlavy, trasenie hlavy a preberanie peria v noci a poc¢as dia)
ako aj zniZenie koncentracie kortikosterénu v krvi.

4.3 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani je fluralaner rychlo absorbovany z medikovanej pitnej vody a dosahuje
maximalnu koncentraciu v plazme 36 hodin po prvej davke a 12 hodin po druhej davke.
Biodostupnost’ je vysoka, priblizne 91% davky sa absorbuje po peroralnom podani.

Fluralaner sa vo vysokej miere viaze na bielkoviny. Fluralaner sa v tele Siroko distribuuje, najvyssie
koncentracie boli zistené v pe¢eni a kozi/tuku. Ziadne vyznamné metabolity neboli pozorované

u kurd¢iat a fluralaner sa eliminuje predovsetkym hepatalnou cestou. Zrejmy elimina¢ny polcas je
priblizne 5 dni po peroralnom podani.

Vplyv na Zivotné prostredie

Fluralaner sa ukazal byt vel'mi perzistentnym v pdde za aerdbnych aj za anaerobnych podmienok.
Fluralaner degraduje vo vodnom sedimente za anaerobnych podmienok, zatial’ Co sa ukazal byt’ vel'mi
perzistentnym za aerébnych podmienok.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dévodu chybania s§tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 1 rok.

Cas pouzitel'nosti medikovanej vody: 24 hodin

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Po prvom otvoreni fl'ase 4 ml uchovavat’ vo zvislej polohe.



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

FTasa z ¢ireho vysokohustotného polyetylénu (HDPE) uzavreta hlinikovym/polyesterovym foliovym
vieckom a modrym pre deti bezpe¢nym polypropylénovym skrutkovacim uzaverom (balenie 1 liter a 4
litre) alebo jantarovo zIta fl'asa zo skla typu III s bielym pre deti bezpe¢nym
polypropylén/polyetylénovym (PP/PE) skrutkovacim uzaverom s roztiahnutel'nou tvarovanou
vystelkou z nizkohutného PE/hlinikovej folie/PE (balenie 50 ml)

alebo jantarovo zlta fl'asa zo skla typu Il s bielym pre deti bezpe¢nym polyetylénovym (PE)
skrutkovacim uzaverom s vystelkou z hlinikovej folie/PE/hlinikovej folie a bielym polyetylén
(PE)/polypropylén (PP) pre deti bezpe¢nym skrutkovacim uzaverom s PE PIBA (balenie 4 ml).
Velkost balenia: fl'asa 4 ml, 50 ml, 1 liter alebo 4 litre.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany liek.

Veterinarny liek by nemal kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre vodné
bezstavovce.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/17/212/001-004

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18.8.2017

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

3.9.2022

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie.



PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA (balenie 4 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Exzolt 10 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode pre kurcata

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

10 mg/ml fluralaner

3. VELKOST BALENIA

4 ml

4. CIECOVE DRUHY

Pre kurcata (sliepocky, kurcata uréené na reprodukciu a nosnice).

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Roztok na pouzitie v pitnej vode

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 14 dni.
Vajcia: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni uchovavat’ vo zvislej polohe a pouzit’ do 1 roka.
Po nariedeni pouzit’ do 24 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

10



Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International BV

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/17/212/004

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA (balenie 50 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Exzolt 10 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode pre kurcata

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

10 mg/ml fluralaner

3. VELKOST BALENIA

50 ml

4. CIECOVE DRUHY

Pre kurcata (sliepocky, kurcata uréené na reprodukciu a nosnice).

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Roztok na pouzitie v pitnej vode

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 14 dni.
Vajcia: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 1 roka.
Po nariedeni pouzit’ do 24 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International BV

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/17/212/003

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK FL’ASE (balenie 4 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Exzolt

C

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

10 mg/ml fluralaner

4 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni uchovavat’ vo zvislej polohe a pouzit’ do 1 roka. Po nariedeni pouzit’ do 24 hodin.

14



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK FI’ASE (balenie 50 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Exzolt

C

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

10 mg/ml fluralaner

50 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 1 roka. Po nariedeni pouzit’ do 24 hodin.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Frasa (balenie 1 liter a 4 litre) [nebude mat’ kartonovu krabicku, text bude uvedeny na Stitku]

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Exzolt 10 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode pre kurcata

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

10 mg/ml fluralaner

3.  VEDIKOST BALENIA

1 liter
4 litre

4. CIECOVE DRUHY

Pre kurcata (sliepocky, kur€ata uréené na reprodukciu a nosnice).

5.  INDIKACIA (-IE)

6. CESTY PODANIA

Roztok na pouzitie v pitnej vode

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 14 dni.
Vajcia: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 1 roka.
Po nariedeni pouzit’ do 24 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International BV

14. REGISTRACNE CiSLA

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

115. CISLO SARZE

Lot {c¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV (balenie 4 ml a 50 ml)

1. Nazov veterinarneho lieku

Exzolt 10 mg/ml roztok na pouZitie v pitnej vode pre kurcata
2. ZloZenie

U¢inna latka:

Kazdy ml obsahuje: fluralaner 10 mg.

Svetlo zIty az tmavo ZIty roztok.

3. Cielové druhy

Kurcata (sliepocky, kurcata uréené na reprodukciu a nosnice).

4. Indikécie na pouzitie

Liecba napadnutia rozto¢ikom vta¢im (Dermanyssus gallinae) u sliepo€iek, kuréiat uréenych na
reprodukciu a nosnic.

5. Kontraindikacie

Nie st.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Neodovodnené pouzivanie antiparazitik alebo ich pouZitie v rozpore s pokynmi na ich pouZzivanie
moze zvysit tlak na selekciu pre rezistenciu a viest’ ku znizeniu uc¢innosti. Rozhodovanie pre pouzitie
lieku by malo byt’ zalozené na potvrdeni druhu parazita a zamorenia, alebo riziku infestacie zaloZenom
na epidemiologickych vlastnostiach jednotlivych krdlov.

Z dévodu zvySenia rizika vyvoja rezistencie, ktora méze mat’ napokon za nasledok neucinnu liecbu,
vyvarovat’ sa nasledovnym praktikam :
- prili§ ¢astému a opakovanému pouZzivaniu akaricidov rovnakej triedy pocas dlh§ieho obdobia,
- poddavkovaniu, ktoré moze byt’ sposobené podhodnotenim zivej hmotnosti, nespravnym
podanim lieku alebo nedostato¢nou kalibraciou na zariadeni pre meranie objemu.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pre zabezpecenie dlhotrvajicej kontroly populacie rozto¢ikov v kidli by sa mali zaviest’ vhodné
opatrenia pre zamedzenie re-infestacie v oSetrenom kfdli. Je nevyhnutné vyvarovat’ sa akéhokol'vek
kontaktu s potencionalne infikovanymi vtakmi a oSetrit’ vSetku zamorent hydinu v kfdl'och v blizkosti
oSetreného objektu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratam:
Veterinarny liek moze byt’ mierne drazdivy pre kozu a/alebo oci.
Vyvarovat’ sa kontaktu s kozou, o¢ami a sliznicami.

Pri manipulécii s liekom nejest’, nepit’ alebo nefajcit’.
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Po pouziti liecku umyt mydlom a vodou ruky a kozu, ktora bola s lickom v kontakte.
V pripade zasiahnutia o¢i ihned’ dokladne vyplachnut’ vodou.
Ak dojde k rozliatiu lieku, ihned’ si vyzliect’ zasiahnuty odev.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Medikovana voda sa nema dostat’ do povrchovych véd.

Nosnice:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola potvrdena u nosnic a u kurciat z rodicovskych chovov. Liek
moze byt pouZity pocas znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pOsobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie:

Neboli pozorované ziadne neziaduce U¢inky po liecbe kurciat vo veku 3 tyzdne a dospelych kur po
podani az 5-nasobku odportcanej davky 3-krat pocas odporucanej doby liecby.

Nebol pozorovany Ziadny negativny u¢inok na produkciu vajec pri lieCbe nosnic az 5-nasobkom
odporucanej davky 3-krat pocas odporucanej doby liecby.

Neboli ziadne neziaduce ucinky na reprodukény vykon u chovnej hydiny po lie¢be 3-nasobkom
odportacanej davky dvakrat pocas odporacanej doby liecby.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

Vplyv na Zivotné prostredie

Fluralaner sa ukazal byt vel'mi perzistentnym v pdde za aerdbnych aj za anaerobnych podmienok.
Fluralaner degraduje vo vodnom sedimente za anaerobnych podmienok, zatial’ Co sa ukazal byt’ vel'mi
perzistentnym za aerébnych podmienok.

7. Neziaduce tucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uéinky mézete oznamit’ aj miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku

Na podanie v pitnej vode.

Déavka je 0,5 mg fluralaneru na kg zivej hmotnosti (zodpoveda 0,05 ml lieku). Podat’ dvakrat,
s odstupom 7 dni. Pre uplny terapeuticky uc¢inok musi byt podany cely lieCebny cyklus. Ak je

indikovany d’al$i lieCebny cyklus, interval medzi dvomi lieCebnymi cyklami by mal byt aspon 3
mesiace.

9. Pokyn o spravnom podani

20



Urcit trvanie ¢asu (medzi 4 a 24 hodinami), pocas ktoré¢ho sa v liecebny den bude podavat’
medikovana voda. Tato Casova peridda musi byt’ dostato¢ne dlha, aby vSetka hydina mohla prijat’
pozadovanu davku. Na zaklade mnozstva vody skonzumovanej predchadzajuci den odhadnut’ kol'ko
vody spotrebuje hydina pocas liecby. Liek ma byt pridany do takého objemu vody, aky hydina
skonzumuje pocas jedného dia. Poc¢as doby liecby nema byt k dispozicii ziadny iny zdroj pitnej vody.

Vypocitat’ potrebny objem lieku na zaklade celkovej hmotnosti vSetkych kuréiat , ktoré maju byt
lieCené. Pre zabezpecenie podania spravnej davky ma byt ziva hmotnost’ urena ¢o najpresnejsie
a objem lieku, ktory ma byt podany, vypocitany tak presne ako je to len mozné.

Pozadovany objem lieku pre kazdy liecebny den sa vypocita z celkovej Zivej hmotnosti (kg) celej
skupiny kurciat, ktord ma byt lie¢ena:

Objem lieku (ml) na lieCebny dei = Celkova Ziva hmotnost’ (kg) lie¢enych kurciat x 0,05 ml/kg

Napriklad: 1 ml lieku na lie¢bu 20 kg zivej hmotnosti (napr. 10 kurciat kazdé so zivou hmotnost'ou 2
kg) na jeden den podavania. Celkova lieCba pozostava z dvoch podani, s odstupom 7 dni.

Pri priprave medikovanej vody musia byt dodrzané nizSie uvadzané pokyny:
e Skontrolovat’ ¢i systém rozvodu vody funguje spravne a je bez unikov.
e Pre kazdy dei lieCby musi byt medikovana voda Cerstvo pripravena.
o Pozadovany objem lieku zmiesat’ s vypocitanym mnozstvom vody v odmernom
zariadeni.

o Liek a vodu pridavat’ simultanne, zabrénite tak peneniu.

o  Zasobny roztok jemne ale dokladne miesat’ kym nie je medikovana voda homogénna.

o Je dolezité oplachnut’ odmerné zariadenie, aby sa zabezpecilo podanie celej davky
kurcatam a nezostali zbytky lieku. Pridat’ do napajeciek oplachovaciu vodu.

o  Zabezpecit rovnomerné rozdelenie medikovanej vody do napajaciek.

10. Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 14 dni.
Vajcia: 0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni fl'ase 4 ml uchovavat’ vo zvislej polohe.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 1 rok.

Cas pouzitelnosti po nariedeni podla navodu: 24 hodin.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany liek.

Tento veterinarny liek by nemal kontaminovat’ vodné toky, pretoZze moze byt nebezpecny pre vodné
bezstavovce.
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Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie. O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz
nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia

EU/2/17/212/001-004
Frasa 4 ml, 50 ml, 1 liter alebo 4 litre.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov

3.10.2022

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lickov Unie.

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii :
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

27460 Igoville
Francuazsko

Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky

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

Peny0imka Buarapus
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

Lietuva
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./ Intervet Hungaria
Ertékesitd Kft.

Tel.: +36 1439 4597

Malta

Intervet International B.V.
Tel: +39 02 516861
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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



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV (balenie 1 liter a 4 litre)

1. Nazov veterinarneho lieku

Exzolt 10 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode pre kurcata
2. ZloZenie

Utinna litka:

Kazdy ml obsahuje: fluralaner 10 mg.

Svetlo zIty az tmavo ZIty roztok.

3. Cielové druhy

Kurcata (sliepocky, kurcata uréené na reprodukciu a nosnice).

4. Indikacie na pouZzitie

Liecba napadnutia rozto¢ikom vta¢im (Dermanyssus gallinae) u sliepo€iek, kuréiat uréenych na
reprodukciu a nosnic.

5. Kontraindikacie

Nie st.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Neodovodnené pouzivanie antiparazitik alebo ich pouZitie v rozpore s pokynmi na ich pouZzivanie
moze zvysit tlak na selekciu pre rezistenciu a viest’ ku znizeniu uc¢innosti. Rozhodovanie pre pouzitie
lieku by malo byt’ zalozené na potvrdeni druhu parazita a zamorenia, alebo riziku infestacie zaloZenom
na epidemiologickych vlastnostiach jednotlivych krdlov.

Z dévodu zvySenia rizika vyvoja rezistencie, ktora moze mat’ napokon za nasledok neucinnu liecbu,

vyvarovat’ sa nasledovnym praktikam:

- prilis ¢astému a opakovanému pouzivaniu akaricidov rovnakej triedy pocas dlhSieho obdobia,

- poddavkovaniu, ktoré mdze byt spésobené podhodnotenim Zivej hmotnosti, nespravnym
podanim lieku alebo nedostato¢nou kalibraciou na zariadeni pre meranie objemu.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pre zabezpecenie dlhotrvajicej kontroly populacie rozto¢ikov v kidli by sa mali zaviest’ vhodné
opatrenia pre zamedzenie re-infestacie v oSetrenom krdli. Je nevyhnutné vyvarovat’ sa akéhokol'vek
kontaktu s potencionalne infikovanymi vtakmi a oSetrit’ vSetku zamorent hydinu v kfdl'och v blizkosti
oSetreného objektu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratam:
Veterinarny lieck méze byt mierne drazdivy pre kozu a/alebo o¢i.
Vyvarovat’ sa kontaktu s kozou, oami a sliznicami.

Pri manipulécii s liekom nejest’, nepit’ alebo nefajcit’.
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Po pouziti liecku umyt mydlom a vodou ruky a kozu, ktora bola s lickom v kontakte.
V pripade zasiahnutia o¢i ihned’ dokladne vyplachnut’ vodou.
Ak dojde k rozliatiu lieku, ihned’ si vyzliect’ zasiahnuty odev.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Medikovana voda sa nema dostat’ do povrchovych véd.

Nosnice:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola potvrdena u nosnic a u kurciat z rodicovskych chovov. Liek
moze byt pouZity pocas znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pOsobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie:

Neboli pozorované ziadne neziaduce U¢inky po liecbe kurciat vo veku 3 tyzdne a dospelych kur po
podani az 5-nasobku odportcanej davky 3-krat pocas odporucanej doby liecby.

Nebol pozorovany Ziadny negativny u¢inok na produkciu vajec pri lieCbe nosnic az 5-nasobkom
odporucanej davky 3-krat pocas odporucanej doby liecby.

Neboli ziadne neziaduce ucinky na reprodukény vykon u chovnej hydiny po lie¢be 3-nasobkom
odportacanej davky dvakrat pocas odporacanej doby liecby.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

Vplyv na Zivotné prostredie

Fluralaner sa ukazal byt vel'mi perzistentnym v pdde za aerdbnych aj za anaerobnych podmienok.
Fluralaner degraduje vo vodnom sedimente za anaerobnych podmienok, zatial’ Co sa ukazal byt’ vel'mi
perzistentnym za aerébnych podmienok.

7. Neziaduce tucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uéinky mézete oznamit’ aj miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku

Na podanie v pitnej vode.

Déavka je 0,5 mg fluralaneru na kg zivej hmotnosti (zodpoveda 0,05 ml lieku). Podat’ dvakrat,
s odstupom 7 dni. Pre uplny terapeuticky uc¢inok musi byt podany cely lieCebny cyklus. Ak je

indikovany d’al$i lieCebny cyklus, interval medzi dvomi lieCebnymi cyklami by mal byt aspon 3
mesiace.

9. Pokyn o spravnom podani
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Urcit trvanie ¢asu (medzi 4 a 24 hodinami), pocas ktoré¢ho sa v liecebny den bude podavat’
medikovana voda. Tato Casova peridda musi byt’ dostato¢ne dlha, aby vSetka hydina mohla prijat’
pozadovanu davku. Na zaklade mnozstva vody skonzumovanej predchadzajuci den odhadnut’ kol'ko
vody spotrebuje hydina pocas liecby. Liek ma byt pridany do takého objemu vody, aky hydina
skonzumuje pocas jedného dia. Poc¢as doby liecby nema byt k dispozicii ziadny iny zdroj pitnej vody.

Vypocitat’ potrebny objem lieku na zaklade celkovej hmotnosti vSetkych kuréiat , ktoré maju byt
lieCené. Pre zabezpecenie podania spravnej davky ma byt ziva hmotnost’ ur€ena ¢o najpresnejsie
a objem lieku, ktory ma byt podany, vypocitany tak presne ako je to len mozné.

Pozadovany objem lieku pre kazdy liecebny den sa vypocita z celkovej Zivej hmotnosti (kg) celej
skupiny kurciat, ktord ma byt lie¢ena:

Objem lieku (ml) na lieCebny dei = Celkova Ziva hmotnost’ (kg) lie¢enych kurciat x 0,05 ml/kg

Teda 500 ml lieku je ur¢enych na 10 000 kg Zivej hmotnosti (napr. 5 000 kurc¢iat kazdé so zivou
hmotnostou 2 kg) na jeden den terapeutického podavania.

Pri priprave medikovanej vody musia byt dodrzané nizSie uvadzané pokyny, v poradi ako su
uvedené:
o Skontrolovat’ ¢i systém rozvodu vody funguje spravne a je bez Gnikov; tak isto sa presvedcit’, ze
voda je k dispozicii vo vSetkych niplovych alebo zvonovych napajackach.
e Pre kazdy den liecby musi byt medikovana voda Cerstvo pripravena.
o Pozadovany objem lieku zmieSat’ s vodou vo velkej medika¢nej nadrzi alebo vytvorit’
zasobny roztok v malej nadrzi. Zasobny roztok musi byt d’alej zriedeny pitnou vodou
a podavany v priebehu ¢asu za pouzitia davkovaca alebo davkovacej pumpy. Vzdy
pridavat’ liek a vodu simultanne, zabranite tak peneniu. Pre zabezpecenie vyprazdnenia
celej davky do medika¢ného tanku alebo zasobného roztoku je dblezité oplachnut’
odmerné zariadenie pouzité na meranie pozadovaného objemu lieku pocas fazy plnenia.
Nezostanu tak zvysky v odmernom zariadeni. Jemne miesSat’ zasobny roztok alebo obsah
medikacnej nadrze, az kym nie je medikovana voda homogénna. Pripojit’ medikacnu
nadrz alebo davkovac alebo davkovaciu pumpu na rozvodovy systém pitnej vody.
o Presvedcit’ sa, ze davkovacia pumpa je spravne nastavena na davkovanie medikovanej vody
pocas dopredu urcenej doby liecby (hodiny).
e Naplnit’ napajacie potrubia s medikovanou vodou a odsledovat’, kedy medikovana voda dosiahla
koniec napéjacieho potrubia. Tento proces zopakovat’ kazdy deii pocas podavania.

Po kazdom lie¢ebnom podavani naplnit’ nadobu na zasobny roztok ¢istou (nemedikovanou) vodou
a oplachnut’ napajacie potrubia.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 14 dni.

Vajcia: 0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 1 rok.
Cas pouzitel'nosti po nariedeni podl'a navodu: 24 hodin.
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12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad'te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany liek.

Tento veterinarny liek by nemal kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre vodné
bezstavovce.

Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie. O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz
nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia

EU/2/17/212/001-004
Frasa 4 ml, 50 ml, 1 liter alebo 4 litre.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lickov Unie.

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii :
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francuazsko

Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce 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

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

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

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

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

Hrvatska

Intervet International B.V.

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

Intervet International B.V. podruznica u
Republici Hrvatskoj

Tel: + 3851 6611339

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

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

Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./ Intervet Hungaria
Ertékesitd Kft.

Tel.: +36 1439 4597

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Sverige
MSD Animal Health Sweden AB
Tel: +46 (0)8 522 216 60
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Intervet International B.V. Intervet (Ireland) Limited
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220
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