PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRAZIVETIN 500 mg/g premix do lieCivej kfmnej zmesi pre zubaticu zlatocela

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden g obsahuje:

Ut¢inna latka:
prazikvantel 500 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

stearat horeCnaty

kukuri¢ny Skrob

biely alebo takmer biely prasok.

3. KLINICKE UDAJE

V stilade s nariadenim 2019/4 etiketa medikovanych krmiv musi obsahovat’ vSetky klinické informacie
uvedené v Castiach 3.1 az 3.12 (okrem 3.11) v jednoduchej, jasnej a 'ahko zrozumiteI'nej podobe.

3.1 Cielové druhy
Zubatica zlatocela (Sparus aurata)
3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na lie¢bu napadnutia Ziabier ektoparazitmi, ktoré spdsobuju zivo€ichy triedy jednorodych Sparikotyle
chrysophrii.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Zapracovanie premixu do kimnych peliet, ktoré nemaju vhodnt vel'kost’, moze viest’ k znizeniu
prijmu, a tym aj k znizenej G€innosti (pozri Cast’ 3.9 ,,Cesty podania a davkovanie®).

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo pouzitie, ktoré sa odchyl'uje od pokynov uvedenych v sihrne
charakteristickych vlastnosti licku (SPC), moze zvysit selekény tlak na rezistenciu a viest’ k zniZeniu
ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti tohto veterinarneho lieku sa ma prijat’ na zaklade potvrdenia druhov

parazitov a zat'aze.

Pouzivajte so subeznym uplatiiovanim opatreni, ktoré sa vztahuja na osvedc¢ené postupy chovu, ako je
napriklad vymena sieti.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:




Pri pouzivani vyssich davok ako sa odporaca sa znizuje palatabilita. Ma sa postupovat’ opatrne, aby sa
neznizil prijem medikovaného krmiva. Pocas lieCby sa ryby maji denne sledovat’ s cielom zaistit’, Ze
konzumuju osetrené pelety.

Osobitné opatrenia, ktoré maju urobit’ osoby zapojené do pripravy alebo vyroby medikovaného krmiva
alebo manipuldcie s medikovanym krmivom alebo podavania medikovaného krmiva zvieratim:

e Pri kontakte prachu s pokozkou a o¢ami moéze dojst’ k podrazdeniu. Vdychnutie prachu moéze
spdsobit’ podrazdenie hornych dychacich ciest.

e Zabrante kontaktu s ocami a pokozkou. Obmedzte tvorbu prachu. Pouzivajte len pri zabezpeceni
primerané¢ho vetrania.

e Pri priprave a manipulacii s medikovanym krmivom pouzivajte osobné ochranné pomdcky
skladajuce sa z overalov, ochrannych okuliarov, nepriepustnych rukavic a vhodnej prachovej
masky (napr. jednorazovy respirator vo forme polomasky podl'a europskej normy EN149 alebo
respirator na opakované pouzitie podla eurépskej normy EN140 s filtrom podl'a normy EN143).

e V zaujme toho, aby sa minimalizovalo riziko vystavenia prachu, pouzivatelia podavajuci
medikované krmivo rybam v klietkach, v ktorych st lieCené, maji zabezpecit', aby sa kimenie
vykonavalo v smere pridenia vetra a nikdy nie v protismere.

e V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami vyberte kontaktné SoSovky, ak st nasadené, a
vyplachnite o¢i velkym mnozstvom cistej teclicej vody.

e V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou postihnuté miesto dokladne umyte mydlom a vodou.

e V pripade vdychnutia sa premiestnite na cerstvy vzduch.

e Ak sa vyskytnt neziaduce ucinky, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekéarovi obal lieku.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Zubatica zlatocela (Sparus aurata):
Nepozorovali sa ziadne.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu$né kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Plodnost”:
Nepouzivat pri chovnych rybach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nepouzivajte tento liek so ziadnym inym veterinarnym liekom.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Pouzitie zamieSanim do potravy.

Davkovanie:

Davkovaci rezim: 150 mg/kg Zivej hmotnosti/den prazikvantelu, ktory sa zapracuje do potravy a
podava sa pocas 3 po sebe nasledujacich dni.



Trojdnova liecba sa odporuca preto, aby sa maximalizovala pravdepodobnost’, ze vSetky ryby v
lieCenej populacii uziju jednotna davku veterinarneho lieku a aby sa umoznila aj eliminacia novych
parazitov, ktoré sa prichytia na ryby pocas 2. a 3. dia lieCby.

Podanie a trvanie liecby:
Medikované krmivo pre ryby obsahujice veterinarny liek maji pripravovat len schvaleni vyrobcovia
krmiv, ktori maju licenciu na pripravu medikovanych krmiv pre ryby.

Odporucany spdsob zapracovania do krmiva:
Veterinarny liek méze byt zapracovany takto:

a) povrch extrudovanych kfmnych peliet vyrobenych vopred sa obali filmom tak, Ze sa pelety
zmieSaju s veterinarnym liekom a prida sa rybi olej na zvysenie prilnavosti/adsorpcie pomocou
vhodného bubnového zariadenia na miesanie

alebo

b)  sa obali povrch tak, Ze sa veterinarny liek zmiesa s rybim olejom a olejova zmes sa rozprasi na
extrudované kfmne pelety vyrobené vopred (vo vakuu alebo inak).

Odportcana miera zapracovania veterinarneho lieku do krmiva: 5 — 40 kg na tonu krmiva, a to
v zévislosti od pomeru davky krmiva, ktoré sa ma podat’.

Odporucany objem pridavaného rybieho oleja na zapracovanie: 30 — 50 1 na tonu krmiva.
Odporucany ¢as mieSania: 10 — 15 mint.
Typické zlozenie hotového medikovaného krmiva po zapracovani veterinarneho lieku:

surovy protein: 45 — 49 %
surové tuky: 17—19 %
surové vlakniny: 1 —3 %
celkovy popol: 11 —15 %
vlhkost: 8 — 10 %

Podiel zapracovania do krmiva zavisi od pomeru davky krmiva pre ryby, a to podl'a velkosti ryb a
teploty vody. V pripade ryb kimenych pomerom davky krmiva zodpovedajicim 1,5 % zivej hmotnosti
ryb za den je napriklad odporacany podiel zapracovania 20 kg veterinarneho lieku na tonu krmiva, ¢o
zaisti davkovanie 150 mg/kg biomasy na de.

Ak sa pouzivaju rozne pomery davky krmiva, upravte odporti¢any podiel zapracovania podla
nasledujucej tabulky.

Pomer davky Objem Mnozstvo Davka Kg lie¢enych ryb
krmiva v % Zivej rybieho veterinarneho lieku prazikvantelu v na tonu krmiva
hmotnosti ryb za oleja (kg) na tonu medikovanom za den

den* (%) na | medikovaného krmiva krmive (mg/kg)
tonu
krmiva
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 6 250 41 667

3,00 3% 10 5000 33333

*Ktmte medikovanym krmivom so zniZzenym pomerom davky krmiva, napriklad 60 — 70 % davky
odportcéanej vyrobcom krmiva pre nemedikované krmivo, ktoré je urcené pre konkrétny rozsah
velkosti ryb a teplotu morskej vody. Ak napriklad odpora¢any pomer davky krmiva pre
nemedikovanu potravu je 2,5 % zivej hmotnosti ryb na den, medikovanym krmivom kfmte v pomere
1,5 - 1,75 % Zzivej hmotnosti ryb na deil. Medikované krmivo sa ma pripravit’ v takej velkosti peliet,
ktora umoznuje prijem aj v pripade mensich ryb v populécii a zniZuje straty v dosledku Zuvania.
Pokial’ ide o vel’kost peliet, ma sa pouzit’ najmenej o jednu vel'kost’ mensia, aki odporaca vyrobca pre
nemedikované krmiva pre urcity rozsah velkosti ryb. Na lieCbu ryb s priemernou hmotnostou 28 az
215 g sa odporuca predovsetkym velkost peliet 2 — 2,5 mm.

Nedostato¢né davkovanie moze viest’ k neefektivnemu pouzivaniu a méze podporit’ rozvoj rezistencie.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’.

**Krmiva pre ryby maju zodpovedat’ krmivam pouzivanym pri cielovych druhoch a veku ryb, ktoré
sa budu lie¢it, a maju byt v siilade s nariadeniami EU o medikovanych krmivéach vratane tych, ktoré
odkazuju na pripustné tolerancie vzt'ahujuce sa na analyticky obsah, ako aj obsah G¢innych zloziek,
ako aj s deklarovanymi $pecifikaciami krmiv pre ryby, ktoré vyrobca pouziva na zapracovanie vratane
jeho fyzikalnych vlastnosti (odolnost proti prelomeniu, rychlost’ klesania, obsah prachu atd’.).

V zavislosti od rizika opétovnej infekcie ¢i potvrdenia infekcie mozno budu potrebné dalSie liecebné
cykly. Pri planovani harmonogramu lie¢by sa maju vziat' do Gvahy aj iné faktory, ako je napriklad
teplota vody. V studiach, v ktorych sa skiimal zivotny cyklus parazita, sa odporuca, aby sa v pripade,
ze sa dalSie cykly liecby povazuju za potrebné, zvazili tieto lieCebné intervaly: 8 — 14 dni pri teplote
26 °C, 9 — 21 dni pri teplote 22 °C, 11 — 28 dni pri teplote 18 °C a 14 — 35 dni pri teplote 14 °C.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidot4)
Vyssie davky, ako je odportic¢ana davka, moézu viest k doCasnému zniZeniu prijmu potravy. Pri

patnasobne vyssej odporiucanej davke bola hlasena zvysena aktivita ALT/SGPT, ¢o naznacuje moznu
pecenovu toxicitu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Tento veterindrny liek je uréeny na pripravu medikovaného krmiva.

Veterinarny liek nema byt podrobeny ziadnemu procesu, ktory zahfiia tepelné spracovanie, ako sa
napriklad pouZziva pocas procesu vyroby peliet vytlacanim, pretoze to moze ovplyvnit stabilitu u¢innej
latky. Navrhuje sa preto pouzitie metdd externého obalenia filmom, pri ktorych sa pouzija vopred
pripravené kimne pelety a rybi ole;.

3.12 Ochranné lehoty

120 stupnio-dni.




4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QP52AA01
4.2 Farmakodynamika

Prazikvantel je syntetické Sirokospektralne antihelmintikum, ktoré sa Casto pouziva vo veterinarnej
a humannej helmintdze a pri uréitych indikaciach pri rybach chovanych v zajati.

Prazikvantel G€inkuje tak, Ze sposobuje zdvazné kice a paralyzu svalov Cervov. Této paralyza je
sprevadzana — a pravdepodobne spdsobena — rychlym prilevom Ca** do parazita. Medzi d’al3ie skoré
ucinky prazikvantelu patria morfologické zmeny. Tieto morfologické zmeny st sprevadzané zvySenou
expoziciou antigénov na povrchu parazita. [onové kanaly vapnika ploskavcov st v sti€asnosti jedinym
znamym ciel'om prazikvantelu.

Nie st zname ziadne hldsenia o rozvijajicej sa rezistencii parazitov ryb z triedy jednorodych voci
ucinnej latke prazikvantel. Existuji vSak hlasenia o podozreni na rezistenciu voc¢i prazikvantelu, ktora
vznika v ¢revnych cestodach lososa atlantického po Castom pouziti v teréne pocas 10 — 20 rokov.

4.3 Farmakokinetika

Po perordlnom podani sa prazikvantel rychlo absorbuje ¢revnou sliznicou ryb, prechadza do krvného
obehu a migruje do réznych telesnych tkaniv vratane krvnej plazmy a rybich Ziabier.

Zistilo sa, Ze biologicka dostupnost’ tohto lieku pri zubatici zlatocelej sa po peroralnom podani s
krmivom pohybovala v rozsahu do 49 %. Ciasto¢ne bola obmedzena v ddsledku metabolizmu pri
prvom prechode, ktory vsak nie je taky vyrazny ako pri suchozemskych zvieratach uréenych na
produkciu potravin.

Pri odporacanej peroralnej davke 150 mg/kg Zivej hmotnosti u¢inna latka dosahuje Cpax 8,2 ug/ml v
plazme pri Tmax 6 hodin, zatial’ ¢o v tkanive Ziabier je Cmax 39,1 pg/g pri Tmax 4 hodinach. U¢inna latka
sa potom vo vel'kej miere v priebehu 24 hodin po peroralnej davke metabolizuje, pricom polcas
eliminacie vypocitany v krvnej plazme zubatice zlatocelej pri teplote vody 21 °C je 14,1 hodiny.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

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

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po zapracovani do kimnych peliet podl'a navodu: 3 mesiace.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v dobre uzatvorenych vakoch, aby sa veterinarny liek chranil pred vlhkostou.
Tento veterindrny liek nevyzaduje Zziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

2 kg vaky z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) dodavané v karténovej Skatuli, ktord obsahuje
8 vakov.



20 kg vak z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) dodavany v trojvrstvovom papierovom vreci s
vnutornou polyetylénovou vystelkou (PE).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Nelikvidujte lieky a medikované krmiva odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spdtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi

pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VETHELLAS S.A.

7.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/25/340/001 — 002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

23/04/2025

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku su dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRAZIVETIN 500 mg/g premix do lie¢ivej kimnej zmesi

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Jeden g obsahuje: prazikvantel 500 mg

3.  VELKOST BALENIA

8 x 2 kg vaky

4. CIECOVE DRUHY

Zubatica zlatocela (Sparus aurata)

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Pouzitie zamieSanim do potravy.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 120 stupno-dni.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni pouzite do 3 mesiacov.
Po zapracovani do kifmnych peliet podl'a navodu pouzite do 3 mesiacov.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v dobre uzatvorenych vakoch, aby sa veterinarny liek chranil pred vlhkost'ou.
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POUZIVATELOV*

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VETHELLAS S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

TROJVRSTVOVE PAPIEROVE VRECE S VNUTORNOU POLYETYLENOVOU (PE)
VYSTELKOU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRAZIVETIN 500 mg/g premix do lie¢ivej kfmnej zmesi

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jeden g obsahuje: prazikvantel 500 mg

3.  VELKOST BALENIA

20 kg

4. CIECOVE DRUHY

Zubatica zlatocela (Sparus aurata)

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Pouzitie zamieSanim do potravy.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 120 stupfio-dni.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni pouzite do 3 mesiacov.
Po zapracovani do kimnych peliet podl'a navodu pouzite do 3 mesiacov.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v dobre uzatvorenych vakoch, aby sa veterinarny liek chranil pred vlhkost'ou.
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POUZIVATELOV*

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VETHELLAS S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/25/340/002 20 kg

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

14



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VAK Z POLYETYLENU S NiZKOU HUSTOTOU (LDPE) (2 kg a 20 kg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRAZIVETIN 500 mg/g premix do lieCivej kimnej zmesi

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jeden g obsahuje: prazikvantel 500 mg

3. CIECOVE DRUHY

Zubatica zlatoCela (Sparus aurata)

4. CESTY PODANIA

Pouzitie zamieSanim do potravy.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 120 stupno-dni.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni pouzite do 3 mesiacov.
Po zapracovani do krmnych peliet podl'a ndvodu pouzite do 3 mesiacov.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v dobre uzatvorenych vakoch, aby sa veterinarny liek chranil pred vlhkost'ou.

8. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VETHELLAS S.A.

| 9. CiSLO SARZE:

Lot {cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

PRAZIVETIN 500 mg/g premix do lieCivej kimnej zmesi

2% ZlozZenie
Jeden g obsahuje:
U¢inna latka:
prazikvantel 500 mg

Biely alebo takmer biely prasok.

3. Cielové druhy

Zubatica zlatocela (Sparus aurata)

4. Indikacie na pouZzitie

Na lie¢bu napadnutia ziabier ektoparazitmi, ktoré spdsobuji zivo¢ichy triedy jednorodych Sparikotyle
chrysophrii.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Zapracovanie premixu do kfmnych peliet, ktoré nemaju vhodnu velkost, moze viest’ k znizeniu
prijmu, a tym aj k zniZenej G€innosti (pozri Cast’ 3.9 ,,Cesty podania a davkovanie®).

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo pouzitie, ktoré sa odchyl'uje od pokynov uvedenych v sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), moze zvysit’ selekény tlak na rezistenciu a viest’ k znizeniu
ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti tohto veterinarneho lieku sa ma prijat’ na zaklade potvrdenia druhov
parazitov a zataze.

Pouzivajte so subeznym uplatiiovanim opatreni, ktoré sa vztahuji na osvedcené postupy chovu, ako je
napriklad vymena sieti.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nepouzivajte tento liek so Ziadnym inym veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pri pouzivani vyssich davok ako sa odporaca sa znizuje palatabilita. Ma sa postupovat’ opatrne, aby sa
neznizil prijem medikovaného krmiva. Pocas lieCby sa ryby maji denne sledovat’ s cielom zaistit’, Ze
konzumuju osetrené pelety.
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Plodnost’:
Nepouzivat’ pri chovnych rybach.

Osobitné opatrenia, ktoré maju urobit’ osoby zapojené do pripravy alebo vyroby medikovaného krmiva
alebo manipuldcie s medikovanym krmivom alebo podavania medikovaného krmiva zvieratim:

e Pri kontakte prachu s pokozkou a o¢ami moze dojst’ k podrazdeniu. Vdychnutie prachu moze
spdsobit’ podrazdenie hornych dychacich ciest.

e Zabrante kontaktu s oCami a pokozkou. Obmedzte tvorbu prachu. Pouzivajte len pri zabezpeceni
primerané¢ho vetrania.

e Pri priprave a manipulacii s medikovanym krmivom pouzivajte osobné ochranné pomdcky
skladajuce sa z overalov, ochrannych okuliarov, nepriepustnych rukavic a vhodnej prachovej masky
(napr. jednorazovy respirator vo forme polomasky podla eurdpskej normy EN149 alebo respirator
na opakované pouzitie podla eurdpskej normy EN140 s filtrom podl'a normy EN143).

e V zaujme toho, aby sa minimalizovalo riziko vystavenia prachu, pouzivatelia podavajtci
medikované krmivo rybam v klietkach, v ktorych su lie¢ené, maja zabezpecit, aby sa kimenie
vykonavalo v smere pridenia vetra a nikdy nie v protismere.

e V pripade nahodného kontaktu s o¢ami vyberte kontaktné SoSovky, ak st nasadené, a vyplachnite
o¢i vel’kym mnozstvom (istej te¢ucej vody.

e V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou postihnuté miesto dokladne umyte mydlom a vodou.

e V pripade vdychnutia sa premiestnite na cerstvy vzduch.

e Ak sa vyskytnu neziaduce u¢inky, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi obal licku.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania vratane obmedzeni pouzivania
antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych lickov s ciel'om obmedzit’ riziko vzniku
rezistencie

Tento veterinarny liek je ureny na pripravu medikovaného krmiva.

Veterinarny liek nema byt podrobeny ziadnemu procesu, ktory zahfiia tepelné spracovanie, ako sa
napriklad pouziva pocas procesu vyroby peliet vytla¢anim, pretoze to mbéze ovplyvnit’ stabilitu ucinne;j
latky. Navrhuje sa preto pouzitie metdd externého obalenia filmom, pri ktorych sa pouzija vopred
pripravené kifmne pelety a rybi ole;.

7.NeZiaduce ucinky

Zubatica zlatocela (Sparus aurata):
Nepozorovali sa ziadne.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neuCinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {iidaje
o narodnom systéme}[uvedené v prilohe I*].

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

Dévkovanie

Davkovaci rezim: 150 mg/kg Zivej hmotnosti/den prazikvantelu, ktory sa zapracuje do potravy a
podava sa pocas 3 po sebe nasledujtcich dni.

Trojdnova liecba sa odporuca preto, aby sa maximalizovala Sanca vSetkych ryb v lieCenej populacii

uzivat’ jednotnu davku veterinarneho lieku a aby sa umoznilo aj odstranenie novych parazitov, ktoré¢ sa
naviazu na ryby v 2. a 3. dni liecby.
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Podanie a trvanie liecby
Medikované krmivo pre ryby obsahujice veterinarny liek maji pripravovat len schvaleni vyrobcovia
krmiv, ktori maju licenciu na pripravu medikovanych krmiv pre ryby.

9. Pokyn o spravnom podani
Veterinarny lick moze byt zapracovany do krmiva takto:

a) povrch extrudovanych kimnych peliet vyrobenych vopred sa obali filmom tak, Ze sa pelety
zmiesaju s veterindrnym liekom a prida sa rybi olej na zvySenie prilnavosti/adsorpcie pomocou
vhodného bubnového zariadenia na mieSanie

alebo

b) sa obali povrch tak, ze sa veterinarny liek zmiesa s rybim olejom a olejova zmes sa rozprasi na
extrudované kimne pelety vyrobené vopred (vo vakuu alebo inak).

Odporucana miera zapracovania veterinarneho lieku do krmiva: 5 — 40 kg na tonu krmiva, a to v
zavislosti od pomeru davky krmiva, ktoré sa ma podat’.

Odporucany objem pridavaného rybieho oleja na zapracovanie: 30 — 50 1 na tonu krmiva.
Odporacany ¢as mieSania: 10 — 15 minut
Typické zlozenie hotového medikovaného krmiva po zapracovani veterinarneho lieku:

surovy protein: 45 —49 %
surové tuky: 17 —19 %
surové vlakniny: 1 —3 %
celkovy popol: 11 -15%
vlhkost: 8 — 10 %

Podiel zapracovania do krmiva zavisi od pomeru davky krmiva pre ryby, a to podl'a velkosti ryb a
teploty vody. V pripade ryb kimenych pomerom davky krmiva zodpovedajicim 1,5 % zivej hmotnosti
ryb za den je napriklad odporti€any podiel zapracovania 20 kg veterinarneho lieku na tonu krmiva, ¢o
zaisti davkovanie 150 mg/kg biomasy na dei.

Ak sa pouzivaju rozne pomery davky krmiva, upravte odportic¢any podiel zapracovania podl'a
nasledujuce;j tabulky:

Pomer davky Objem Mnozstvo Davka Kg lie¢enych ryb
krmiva v % Zivej rybieho | veterinarneho lieku prazikvantelu v na tonu krmiva
hmotnosti ryb za oleja (kg) na tonu medikovanom za den
den* (%) na medikovaného krmiva | krmive (mg/kg)
tonu
krmiva
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 8 570 57133
2,00 3% 15 7500 50 000
2,50 3% 12,50 6 250 41 667
3,00 3% 10 5000 33333
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*Kfmte medikovanym krmivom so znizenym pomerom davky krmiva, napriklad 60 — 70 % davky
odportcéanej vyrobcom krmiva pre nemedikované krmivo, ktoré je urcené pre konkrétny rozsah
velkosti ryb a teplotu morskej vody. Ak napriklad odporacany pomer davky krmiva pre
nemedikovanu potravu je 2,5 % zivej hmotnosti ryb na den, medikovanym krmivom kfmte v pomere
1,5 - 1,75 % zivej hmotnosti ryb na dei. Medikované krmivo sa ma pripravit’ v takej velkosti peliet,
ktora umoznuje prijem aj v pripade mensich ryb v populécii a zniZuje straty v dosledku Zuvania.
Pokial ide o velkost peliet, mé sa pouZit’ najmenej o jednu velkost’ mensia, aki1 odporuca vyrobca pre
nemedikované krmiva pre urcity rozsah velkosti ryb. Na lie¢bu ryb s priemernou hmotnostou 28 az
215 g sa odporuca predovsetkym vel'kost peliet 2 — 2,5 mm. Nedostato¢né davkovanie moze viest’ k
neefektivnemu pouzivaniu a moze podporit’ rozvoj rezistencie. Na zaistenie podania spravnej davky je
potrebné co najpresnejsie stanovit’ Zivii hmotnost’.

**Krmiva pre ryby maju zodpovedat’ krmivam pouzivanym pri cielovych druhoch a veku ryb, ktoré
sa budu lie¢it’, a maju byt v stilade s nariadeniami EU o medikovanych krmivéach vratane tych, ktoré
odkazuju na pripustné tolerancie vztahujuce sa na analyticky obsah, ako aj obsah uc¢innych zloziek,
ako aj s deklarovanymi Specifikaciami krmiv pre ryby, ktoré vyrobca pouziva na zapracovanie vratane
jeho fyzikalnych vlastnosti (odolnost’ proti prelomeniu, rychlost’ klesania, obsah prachu atd’.).

V zavislosti od rizika opitovnej infekcie ¢i potvrdenia infekcie mozno budu potrebné dalSie liecebné
cykly. Pri planovani harmonogramu lieCby sa maju vziat’ do uvahy aj iné faktory, ako je napriklad
teplota vody. V §tudiach, v ktorych sa skumal Zivotny cyklus parazita, sa odportca, aby sa v pripade,
ze sa d’alSie cykly lieCby povazuju za potrebné, zvazili tieto lieCebné intervaly: 8 — 14 dni pri teplote
26 °C, 9 — 21 dni pri teplote 22 °C, 11 — 28 dni pri teplote 18 °C a 14 — 35 dni pri teplote 14 °C.

10. Ochranné lehoty

120 stuptio-dni.

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

Uchovavajte v dobre uzatvorenych vakoch, aby sa veterinarny liek chranil pred vlhkostou.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.
Cas pouzitel'nosti po pridani do kimnych peliet podl'a navodu: 3 mesiace.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na kartonovej skatuli, vreci
a vaku po Exp. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky a medikované krmiva odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi

pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct chréanit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/25/340/001 2 kg vaky z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) dodavané v kartonove;j Skatuli,
ktora obsahuje 8 vakov.

EU/2/25/340/002 20 kg vak z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) dodavany v trojvrstvovom
papierovom vreci s vnutornou polyetylénovou vystelkou (PE).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné tidaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucéinky:

VETHELLAS S.A.

51, 31rst AUGOUSTOU STREET

412 21 LARISSA

GRECKO

Tel. ¢.: +30 2410 551160

E-mailova adresa: info@vethellas.gr
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