A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Sebacil 75 mg/ml raontd oldat sertések részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatéanyag:

Foxim (szerves foszforsav-észter) 75 mg/ml

Adjuvans:

N-butanol

Segédanyag:

Patentkék V festék

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Raont6 oldat

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertések riihdssége (Sarcoptes scabiei, var. suis) és tetvessége (Haematopinus suis) ellen.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 beteg, nagy stressznek kitett vagy legyengiilt allaton.

Kiilonos odafigyelésre van sziikség, amikor a terméket szivbeteg, bronchospazmusban szenvedd, gorcsérzékeny és maj
vagy vesebeteg allaton alkalmazzak. Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések
Nagyon fiatal allaton kiilonos gondossaggal kell alkalmazni a terméket.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A kezelés alatt enni, inni és dohanyozni tilos. Nyilt 1ang kdzelében kezelni nem szabad.

A helyiség szell6zését biztositani kell!

Vigyazni kell, hogy bérre, szembe ne keriiljon.

Ha véletleniil borre keriil, szappannal és vizzel le kell mosni.

Ha véletleniil szembe jut, b6 vizzel ki kell &bliteni.

A termék alkalmazédsakor miianyag kesztyl (eldobhatd biztonsagi nitril kesztyl), védéruhazat (hosszu ujju ing, hosszu
nadrag, csizma) hasznalata kotelezo.

A véletleniil beszennyez6dott ruhdzatot azonnal le kell vetni.

Elelmiszert6] és takarmanytol elkiilonitve tarolando.

Az iires csomagolast Ujra felhasznalni tilos.

Mint mas szerves foszforsav-észterek esetében, mérgezési tiinetek jelentkezése esetén azonnal orvosi segitséget kell
hivni és megmutatni a termék cimkéjét.

A mérgezési tlinetek: nyaladzas, nisztagmus, hasmenés, bradikardia, izommerevség, ataxia, gorcsok, rangogorcsok €s
végso esetben komatozus allapot.

A kezelés tiineti kezelést és antidotum adasat foglalja magaban.

Halakra és méhekre veszélyes.



4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nagyon ritka esetekben helyi borirritaciot és allergias reakciot tapasztaltak, kiillondsen az alkalmazas helyén.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio idején torténd alkalmazas
Vembhesség ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Sebacil raont6 oldattal torténd kezelés eldtt és utan 10-10 nappal mas kolinészteraz-gatlot, fenotiazin szarmazékot (pl.
neuroleptikus szerek) vagy izomrelaxansokat (pl. szukcinilkolint) nem szabad alkalmazni.

Altalanos anesztetikumokkal egyiitt alkalmazni tilos.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Alkalmazas modja: raontés

Adagolas:

A Sebacil 75 mg/ml raoéntd oldat egyszeri adagja: 1,5 g foxim / 50 ttkg, amely a készitménybdl 20 ml mennyiségnek
felel meg.

Testtomeg Sebacil raont6 oldat
<25kg 0,4 ml/ kg

25 kg 10 ml

25-50 kg. 20 ml

50-75 kg 30 ml

75-100 kg 40ml

Alkalmazasi utmutato:

A Sebacil radontdé oldat adagolasa specialis adagolé vagy automata fecskendd segitségével torténik. A készitményt a
dorzalis kozépvonal mentén Ontsiik az allat hatara. Kezdjik a fiilek kozott és fejezzilk be a faroktdonél. Ha a
fillkagyloban a rithdsség kiilondsen sulyos, érdemes 1-2 ml Sebacil raontdé oldatot mindkét fiilkagylo belso feliiletére is
cseppenteni. A Sebacil raontd oldat kék szinezéket tartalmaz. A kék szin a kezelést kovetéen néhany nap alatt eltiinik.
Tetvesség esetén altalaban egy kezelés is elegend6. Riihdsség esetén is rendszerint elegendd egy kezelés. Sulyos
esetben érdemes a kezelést két hét mulva megismételni. Rithdsség megel6zése céljabol a tenyészkanokat félévente, a
tenyészkocakat 1-2 héttel az ellés el6tt, hizokat a hizlaldaban torténd szallitas esetén érdemes kezelni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok, ha sziikséges

Mint minden szerves foszforsav-észter esetében, a figyelmetlenségbdl ered6 tiladagolds nemkivanatos hatasokhoz és
mérgezéshez vezethet. A mérgezési tiinetek, mint nyaladzas, nisztagmus, hasmenés, bradikardia, izommerevség, ataxia,
goresok, rangogoresok és végsd esetben komatozus allapot.

A kezelés tiineti kezelést és antidotum adasat foglalja magaban.

Antidotum: Atropin szulfat 1 %.

Adagja: ember: 0,2 - 0,5 ml sertés: 2,5 ml/100 ttkg (iv. vagy im.).

Az adagolast egyénre kell szabni a tiinetek stlyossagatol fiiggden. A kezelést addig kell folytatni, amig a nyaladzas
megszlnik, és ujra kell kezdeni, ha a tiinetek Ujra jelentkeznek.

Kolinészteraz reaktivatorok adhatok az atropinizaci6 utan.



4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 17 nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: antiparazitikum., ATCvet kod QP53 AFOL

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A szerves foszforsav-észterek az idegduicok kolinészteraz enzimjeit gatoljak.

A Sebacil jellemzden nagyhatékonysagu kontakt rovar és atkadld szer, amely az emldsokre alacsony toxicitasi. A
foxim gyorsan nem mérgezd vegyiiletté¢ hidrolizalodik, amely a f6leg a vesén keresztill iiriil ki. A szajon at beadott
foxim 70 %-a nem toxikus bomlastermékek formajaban 24 6ran beliil kiiiriil a szervezetbdl.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
A raodntéses kezelés utan a Sebacil felszivodik és szisztémasan hat a parazitdkra. A f6 bomlasterméke vizoldékony (> 80
%) és a vesén at valasztodik ki.

Kornyezeti tulajdonsagok
A Sebacil 75 mg/ml radnt6 oldat mérgez6 a vizi szervezetekre, madarakra és méhekre.
A termék a vizi él6helyben hosszl tavi karosodast okozhat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
N-butanol,

Konnyt folyékony paraffin,
Izopropil-alkohol,

Patentkék V festék

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 18 honap.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhatd: 9 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok
25°C alatt tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1liter fehér polietilén flakon, polipropilén csavaros zarokupakkal.
Bonthat6 gyijtécsomagolas: 5 x 1 liter +1 radnté-adagolo.

5 liter fehér polietilén kanna, polietilén csavaros zarokupakkal.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél szarmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.
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A Sebacil 75 mg/ml radnt6 oldat méhekre veszélyes.



4.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen, Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2932/1/11 MgSzH ATI (1 liter)
2932/2/11 MgSzH ATI (5 liter)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2002. julius. 9.
A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2006. marcius 2./2011. jalius 27.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. majus 5.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetod.
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