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r. NAZTVVETERINARSKO.MEDICINSKOGPROIZVODA

Scbacil EC 50%. 500 mg/ml-, koncenlrat za cmulzi.iu za kupku. za svinic. ovce i psc

2. KVALITATTVNI I KVANTTTATIVNI SASTAV

Djelatne tvari:
Foksinr 500 mg/ml
Pomo6n€ tvari:
Potpuni popis pomocnih rvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACf,TITSKI OBLIK

Koncentrat za emulziju za kupku.
Bistm zuto-smeda teku6ina.

4. KLIMIKE P(UEDINOSTI

4-l Ciljne vnte Zivotitrjt

SvinjE ovca, pas.

4.2 Indikrcije ?r p.imjenu, rsverai ciljtre vrste iivotirjr

Svinj4 pas:
Velerinarsko,medicinski proizvod (VMp) se primjenjuje p.otiv Su garaca iz porcdice psoropres,
Sorcoptes I Chorio es rt usi, pauai i muha.

Ovca:
VMP se primjenjuje za protiv lugaraca iz porodice psoroptes, Sarcoptes i Chorioptes, uai, Wnai,ktpuk (Melophagts ovizas), muha, krpelja i liCinkimuha u ranama (mijaze).

43 Kontraidiklcije

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsle rivolinja

,1,5 Posebrc mjere opreza prilikom primjene

ilikoDr

VMP se ne smije primjenjivatiZivotinjama eije se mliieko koristi2a hranu
VIVIP se ne smije primjenjivati islodobno s inhibitorima kolinesteraze.
VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama s lczijama kozc.
VMP se ne smije primjenjivati bolesnim Zivotinjama izivotinjama u fazi opomvka.
VMP se ne smlje primjenjivati u sluaaju preosjetljivosti na djelatne tvari ilina bilo koju od pomoCnih
tvari.

Proizvod.je namijerjen iskljuCivo za vanjsku prinrjenu.
Treba izbjegavati prskanje VMp-a po njuski iodina, re prekonrierno ilinepravilno ranosenJe
proizvoda.
Proizvod lreba oprezno primjenjivati Zivotinjarna s insuficijenciJom srca, bronhtrspazmonr,
o\teienjima bubre8a ili jelre te jedinlanra sklonim grdevirria.
Zivotinje treba sprijeaiti da progutaju ili udahnu VMp.

konccrh! a emulziju a kupku
KLASA: UPr-122-0i/2 t-0t/97
URBROI: 525-t0/055t-2t,4
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\qtqrnora poduzeti osoba koja pdlLisnjuja tglerinarsko-Lcdi!infliptatzladla

Vl\lr re,,( srrriie n' inrrcrli\ari l'err,,rijcd r.

Ovai VMP nc snti,e se skladiitiri uz ranrirnice i hranu za iivorinie.
Prilikom rukovanla ovirn VMP om ne s ije se piti, iesti nili pusiti.
Prazne sprernnil'e ne.mijc.< 1'^n"1g 16r;.1;,;
Trcba izbjegavali izravan kontakr VMp-a i priprerntjene emutzije s kozom ioaima. Naton primiene
treba oprati rukc. U sludaju da se nchotice prolije po koZi, rreba isprati dislom vodom i sapunom. U
slu6aiu da VMP rcholice dospije u oai, lreba ih temetjiro isprati vodom.
Prilikom rukovania obaveznoje nositi odgovaraiu6u Tastitnu opremu: rukavice (gumeDe zaslitDe
rukavice). zaStitnu odje6u (odje6u dugih rukava,6izne i vodootpornu pregaau) dzaitirne nao6ale,
U sluiaju polijevanja po od-iedi, konlarniniranu odjeiu treba odmah skinuti.
Ne smije se udisati pare koje naslaju priliklm pripreme kupke i tijekom tretiranja. VMp se ne smije
raspriivati u suprotnom smjcru od vjetm. Zivolinje se snrije tretirati samo u dobro prozraaenim
proslorijama, a naibolje na otvorenom.
Kod rasprsivanja u zatvorenom procloru treba ohavezno korisriti mssku 7,a lics. Nakon zavrictka rada
lrct,i oprati rukc,lic:e i sve izlo2ene dijelove kozc vodom isapunom. Nakon upotrebe koristenu
oprenu treba temcliilo oprati.
Ako se nakon izlagania-iave simptonli otrovanja organofosfornim spojevima, od,nah tr eba zaiaiiti
pomo6 lijednika ipokazati mu uputu ili eriketu.
Foksim moze senzibilizirali i nadraziti kozu i odi. osobc koje znaju da su osjctljive Da organofosforne
spojeve kcbaiu izbiegavati dodir s ovim VMP om.
Osobe koje su imale smetnje Dakon rada s ovim VMp-om treba.ju se prjje ponovnog koriStenja
posavjetovati s lijednikotn.

Informacije za lijeinika
Otrovanje or8anofosfomim spoievimajavlja se zbog koaenja acetilkolinesteraze, posliedi6nog
Dakupljanja acetilkolina i pove6ane aktivnosti parasimpatikusa. Znakovi otrovanja su: glavob;lja,
umor. slabost, smctenost, zamuienje vida, obilllo zltojcllje i slinjenje, bolni grcevi u trbuhu, priiisak u
grudifi4 J)roljev, suisnie zienica i obilan brorlulni sekret. Ovi simptomi mogu se.iuvili i do 24 sata
nakon izlaganja pripravku. TeSka intoksikacija mozc uzrokovari op6i tremor n iSid4 nekooldiuaciju
pokreta te otezano disanje i konvulzij€ koji bez Iijedenja mogu uzrokovati gubitak svijesti. prilikom
sumnje na otrovanje treba provesti simplomatsko lijedenje a pacijent se mora hospitalizirati.

4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

Prilikom primjene preporudenih doza nejavljaju se nuspojave.

4,7 Primjenr tijekom graviditeta, laktacije i nesenja

Ovaj VMP sc ne smije primjeniivati ovcama iije se mlijeko koristi za hranu.
Istrazivanjima na laboratorijskim Zivotinjanra (Stakor i kunia) i knnadama nisu utvrdeni teratogeni ni
embriotoksiini uiinci lbksima.
MoZc se primjeiivati krmadama tijekom graviditera, osim u zadnjem tjednu prije prasenja.
Ne odekuju sc posebni Stetni u6inci ni u drugih oiljnih vrsta.

4.8 Int€rakcije s drugim mcdicinskim proizrodims i dmgi oblici interskcijs

Sebacil EC 50% sc ne smije prinrjenjivati l0 dana prije i l0 dana poslije prim.jene drugih iDhibitora
kolinesteraze, fenotijazinskih derivata ili miorelaksansa.
Treba izbjegavati istodobnu prim.jenu foksima i opiih anestetika.

I,tini!larslvu rivrcdc

2l

SebacilEC 50%
konccitral,a cmulTiiu za tunko
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Prrnjc i prskenjc
a\ uai. pa$ii. Mek,phaCa.r (rvrzr4 (krpusa), muhe, k petji i licinke muha u rananra:

-jednokratno l0 ml- Sebacil EC 50% koncentrata na l0 L vode_
b) iugarci iz porodica Psoroples. Sarcoptes. Cho optes:

-dvokratno s razmakom od 7 dana: lO mL Sebacil EC 50% konc€ntrata na l0 L vode.
U slu6ajujake invazije koncentraciju treba udvostruditi (20 mL na l0 L vode).
Prsoje
Pranje se preporutuje kod individualne primjene. Radna otopina s€ spuzvom ravnomjcrno nanese na
Zivotioju pazeai da se dilava povriina koze namodi.
PEkanje
Prilikom primjcne moze se korisliti prskalica bilo koje vrste, alitreba paziti da rlak u prskalici ne bude
manji od 6 bara (5 atm). Cijelo tijelo Zivotinje mom se namoiiti, posebno podrudje oio ulki, izmedu
nogu i vimena te ispod repa.
Kolidine emulzije potrebne za prskanje:
-svinja pribliZno 0,5-l L
-ovca pribliZno 2-3 L

Ovcr:
Kupk{: Potrebnu kolidinI vodc za kupku treba precizno izradunati.

4.9 Koliiine koje sc primjeniuju i pur primj€ne

Naain prinijene: \,anjska prinrjena, na koiu (pranjc, prskanje. kupanie)

ilinistarstvo po

al 2021

Na I000 L vode doda se I L Scbacil EC 50% koncentrata. porrebnu koliainu VMp lreba razmuri u lO-
20 L vode i dodali u preostalu kolidinu vode. Radnu emulziju treba nadopuniti u bazenu nakon Sto sc
utrosi l0-20% kupke.

ryryiqyag!-klplp: Za nadopunj6vanje kupke pouebno je manje razrjedenje npr. 200 mL Sebacil
EC 50% koncentrala na 100 L vode. I u ovom slu&ju se navedena kolieina prvo razmutj u l0_20 L
vode a zatim doda u kupku.
Kupaqie ov6ca: Koliaina kupke potrcbna zajednu ovcu ovisi o duzini vune i trajanju uranjanja. U
prosjeku se uaosi 3,5 L zajednu iivotinju, a bazen od 1000 L feba nadopuniri naion itose okupa 30-
60 ovaca. Pripremljenu emulziju treba utmsiti u roku 3 uzasfopna dana.

Oopinu za trctiranje treba priFemiri neposredno priie primjene.

Smjernice z, lijeienje !uge:
Sve Zivotinje u stadu treba istovremeno tretirati_ Ovce treba u potpunosli uroniti i drzati ih u kupki
priblizno % minute, a pritom glavu trcba 2 x potopiti. Islodobnoje nuzno poprskati sve motsuce tzvore
reinvazije (na primjer nastambe, boksove, ograde, opremu i druga mjestafna kojimaje mogu6e
zadfiay^nja parczita-

4.10 Predoziranje (simptomi, hitri postupci, antidoti), akoje nuino

U sluaaju predoziranja mogu sejaviti Stetni oainci i znakoviotrovanja: slinjenje, ncmi., znojenje,
prolj€v, graevi, simpromi blagog nadma (preZivaii), bmnhosekrecija, otezano disanle, podrhtavan;e
milida, ataksija, nistagmus, suienje zjenica (mioza), nesvjestica te konvulzije i koma s depresijom
disanja.. Ukoliko se takvi sprcifiani simptomijave u iivoiinjc ili osobe koj; primjc,rj uje VMp. treba
polraziti saljet veterinara odno\no lijeanika.
Antidotjc alropin, a primienjuje se u mi3ii u najmanjoj dozi 0,t mg/kg. Doziranje treba prilagodilj
svakoj pojedinoj zivoti.ii i terini simptoma. Lijetenje rreba nasraviti diok 2i!orrnia ,e Dreslane stiniri
Ukoliko se simplomi vrale trcba ponovo aplicirari anridot (npr. nakon I5-10 nrinura) iakoder rrcba
provoditi simptomalsko lijedeDie.

Scbacil EC 50Yo
konc.ntlat z lmulziju za tupku
KLASA: UP/l-1224521{l/97
URBROT: 525-t0/055t-2t-4
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Foksinr je organofoslbmi snoj koji djel"jc insckticidno i akaricidno, a za sisavce i€ i.trho lok!iiirn. Na
2ivianim gongliiima ckloparazila kodi akrivnost acctilkolinesr€rnze (AChE). U fizioloskim uvjetima
koaenjc aktivnosli enzinla_je ireverzibilno. Postsinapti6ka akumulacija acetilkolina renteti noanalan
pr;jenos imprlsa u Zivdanom sustavu parazita. Prvo sejave prenadrazeDost i graevi ektoparazita. zalim
slijedi paraliza i uginuic.

l,l I Knrr"ciin(c)

Svinja
Meso ijesrive iznrrrice 9 dana
Ovca
Meso ijestive iznutrice 42 dana
Mlijeko: ne smije se primjenjivati ovcama u laktaciji dije se mtiieko koristi za hranu niri ovcama u
suhostaju lnutar 2 mjeseca prijejanjenja, ako ie se njihovo mlljeko koristiri 2,a hranu.

5. T'ARMAKOLOSKASVOJSTVA

Farmakorcrapijska grupa: Anripar^zitici. ekroparazilici za lokalnu primjenu. foksinr

A'fcvel kod: QP53AF0l

5.1 l'arn|akodinnmiika svojsrr-a

5.2 [arnrakokinclitkipodatci

Nakon apsorpcije s koZe te iz probavnog i diSnog sustav4 foksim se hidrolizira na nctoksid e
metabolite. Izluauje sc najveiim dijelom mokradom, a tek neznatno izmetom. priblazno ?0oZ unesene
doze kroz usta eliminir0 sc tijckom 24 sata u obliku retoksianih metabolita. Nako prirnjcne na kozu,
oko 1096 €liminira 3c unutar 7 daEa.

Svojstva koje se tilu zrSlitc okoliig
O.gallotbstbrni spojevi ltctni su za ribe i druge organizrne vodenih ekosustava te zr ptice i pdclc. U
akvatianom okoliSu mogu uzrokovati dugorajne Stetne udinke. Koncentrat i neiskoriltena r.ldna
emulzija ne smiju sc izlijcvati u otvorene i zatvorene vodotokove, odvodne kanalu, rriti u kanalizaciju.
Ako se gnoj trctiranih Zivotinja nanosi na obradivu povrsinu, udaljenost od obliinjih povrsinskih voda
l.eba biti najmanje l0 metara kako bi se izbjeglo ?agadenje vodenih ekosustava.

6. I'ARMACET]TSKIPODATCI

6.1 Popis ponrotnih lvari

n-bulanol-
Kalcijeva sol dodecilbenzolsulfonske kiseline
p-Metilfenilelil (2,7)-fenoksi-poliglicerol ( I 7)-€ter
p-Metilfcniletil (2,7)-fenoksi-poliglicerol (27)-et€r
Ksilol
Mctilizobutilketon

6.2 (;lr\.ncinl(omp[tibilnosti

Nisu poznatc.

Mini:rlllrstrr} pri\redc
S.bacilEC 50%
koncenhl z!cmulziju 7! kupku
KLASA: UP/l-12245/21{l/97
URBRo.,: 52J'10/0J51-21-4
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6.3 Rok rnlirnosti

Rok valianosli veterinarsko-mcdicinskog proizvoda kadje zapakiran ra prodaju: l0 rnrc\clr
I{ok valjanosti posli-je prvos orvarania unutarnjcs pakovanja: 6 nrjc\cci.
Priprcmlienu cmulziju za prskaric rreba utrositir roku 2 dana.

6..1. Posch ( rricre tlri iu\ rnju

Ovaj vcrcrinarsko-nledicinski proizvod ne zahti.jeva nikakve posebne uvjete itrvania

6.5 ()sohinr i sastav unularnjcg pakovanja

Pla$i6na boca od 250 mL, 1000 mL re spr€mnik od 5000 mL izradeni od polietilenholianlada te
zalroreni sa srgumosnim polipropilcnskim 6epom na navoj.

6.6 Poschnr mjere opreza prilikom odlaSanja nrupotriieblicnog \,rlcrinxrsko-m({licinskog
proiTr'(xlr ili otpadnih m:rlcrijalx dobivcnih primjeno tih proizvodr

Bilo koji neupolrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijalidobilcni primjenom
rih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisirna o zbrinjavarrju orpada.
S ostacima radnc emulzije treba postupati kao s opasnim otpadom-
Nakon sto sc iskoristi kupka na svakih 100 L treba dodati I kg Zivog vapna- (laO ili gaienu8 vapna -

Ca(OH)r , dobro promtjesati te ostaviti da stoji najmanje 3 dana- Zatim se kupka s vaprom ulije u

.iamu gnojnicu ili eventualno raspodjeli na ve6u povrsinu neobradene zemlje, svjeze uzorarrc /-cmlje ili
pokosene livade. Pri tome treba paziti da se ne zagade podzemne vode ili povrsinska vodolokova.
U dyoristima na mjestu kupanja ovaca trcba onemogudhi zivotinjama da popiju ostalke kupke- Zemlju
natoplicnu radnom emulzijom treba posuti pepelom, suhom zemljom ili prjeskonr-

7. NOSITf,IJ ODOBRf,NJA ZA STAVIJANJE U PROMET

Bayer Animal l{ealth GmbH, 51368 Leverkusen, NjemaCka

8. BROJ(EVI) ODOBRf,NJA ZA STAVIJANJE U PROMET

uP /t-322-05 t 19-01 1196

9. DA'I'IJMPRVOGODORINJA/PRODUIJENJAODOBRI]N.IA

15. veljade 2021. godine

IO. DATT'M Rf VIZI.IE TEKSTA

03. o:ujka 2021. godine

ZABR,,\\,\ PRODA.If . OPSKRI}E UILI PRIM.IENT]
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SebacilEC 50%
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