ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Exzolt 10 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Kazdy ml zawiera 10 mg fluralaneru.

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Alfa-tokoferol (all-rac-alfa-tokoferol)
Glikolu dietylenowego eter monoetylowy

Polisorbat 80

Roztwor jasnozotty do ciemnozottego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (mtode kury, kury reprodukcyjne i kury nioski).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Leczenie inwazji ptaszyfncem kurzym (Dermanyssus gallinae) mtodych kur, kur reprodukcyjnych i kur
niosek.

3.3 Przeciwwskazania
Brak.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Niepotrzebne stosowanie srodkow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z podanymi
instrukcjami moze zwigkszy¢ selekcje opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. Decyzja o
zastosowaniu produktu powinna opiera¢ si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta i nasileniu jego
obecnosci, lub ryzyka inwazji na podstawie okreslenia sytuacji epidemiologicznej w kazdym stadzie.

Nalezy unika¢ nastepujacych dziatan, poniewaz zwiekszaja ryzyko powstania opornosci i moga
ostatecznie prowadzi¢ do nieskutecznosci terapii:
- zbyt czeste i powtarzane stosowanie substancji roztoczobodjczych nalezacych do tej samej
klasy przez wydhuzony okres czasu,
- stosowanie zbyt niskiej dawki, mogace wynika¢ z niedoszacowania masy ciata,
niewtasciwego podania produktu lub braku kalibracji pojemnika stosowanego do odmierzania
objetosci.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy wprowadzi¢ $ciste srodki bezpieczenstwa biologicznego na poziomie kurnika i fermy w celu
zapobiezenia wystgpienia ponownej inwazji w kurnikach, w ktorych zastosowano terapi¢. W celu
zapewnienia dlugoterminowej kontroli populacji roztoczy w kurniku, w ktorym zastosowano terapice,
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istotnym jest prowadzenie terapii kur we wszystkich kurnikach, w ktorych wystepuje inwazja
znajdujacych si¢ w poblizu kurnika, w ktorym zastosowano terapig.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ nieznacznie draznigco na skorg i/lub oczy.
Unika¢ kontaktu ze skorg, oczami i btonami sluzowymi.

Nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ podczas stosowania produktu.

Po stosowaniu produktu umy¢ woda z mydtem re¢ce oraz skore, z ktora produkt miat kontakt.

W przypadku kontaktu produktu z oczami, oczy nalezy natychmiast przeptuka¢ doktadnie woda.
W przypadku rozlania produktu, nalezy zdja¢ wszelkie ubrania narazone na kontakt z produktem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Woda do picia zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy nie powinna si¢ przedostawac do ciekow
wodnych.

3.6 Dzialania niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego wykazano u niosek i ptakéw reprodukcyjnych.
Produkt mozna stosowaé w okresie nie$nosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.

Dawka wynosi 0,5 mg fluralaneru na kilogram masy ciata (co odpowiada 0,05 ml produktu)
podawanego dwukrotnie w odstepie 7 dni. W celu uzyskania petnego efektu terapeutycznego nalezy
przeprowadzi¢ kompletne leczenie.

Jesli wskazane jest przeprowadzenie kolejnego leczenia przerwa pomiedzy dwoma terapiami powinna
wynosi¢ przynajmniej 3 miesigce.

Nalezy okresli¢ czas (pomiedzy 4 a 24 godzinami) w ktéorym w dniu leczenia podawana bgdzie woda
zawierajgca produkt leczniczy. Czas ten musi by¢ wystarczajaco dlugi, aby umozliwi¢ wszystkim
ptakom otrzymanie wymaganej dawki. Nalezy oszacowac jak duzo wody ptaki spozyja w trakcie
terapii uwzgledniajac spozycie wody z dnia poprzedzajacego terapig. Produkt nalezy doda¢ do
objetosci wody, ktora kury wypija w ciagu jednego dnia. W trakcie leczenia ptaki nie moga mie¢
dostepu do innego zrodta wody do picia.

Nalezy obliczy¢ wymagang obj¢tos¢ produktu z uwzglednieniem catkowitej masy ciata wszystkich
ptakow poddawanych leczeniu znajdujacych si¢ w kurniku. W celu zapewnienia podania wiasciwej
dawki nalezy oznaczy¢ mase ciata tak doktadnie jak to tylko mozliwe a do odmierzania obliczone;j



objetosci produktu, ktory zostanie podany, nalezy stosowaé precyzyjnie wykalibrowany pojemnik do
odmierzania.

Wymagana obje¢tos¢ produktu na kazdy dzien leczenia jest obliczana z uwzglednieniem calkowitej
masy ciata (kg) catej grupy kur poddawanych leczeniu:

Objetos¢ produktu (ml) na jeden dzien leczenia = calkowita masa ciala (kg) kur poddawanych
leczeniu x 0,05 ml/kg

Zatem 500 ml produktu nalezy zastosowac do leczenia grupy ptakdéw o catkowitej masie ciata 10 000
kg (np. 5 000 kur o masie ciata 2 kg kazda) w jednym dniu leczenia.

W celu przygotowania wody zawierajacej produkt leczniczy nalezy postepowac zgodnie z ponizsza

instrukcja, z zachowaniem opisanej kolejnosci:

e Nalezy sprawdzi¢ system dostarczajacy wode i zapewnic, ze dziata prawidtowo i jest wolny od
przeciekoéw; zapewnié takze, ze woda jest dostepna dla wszystkich poidet smoczkowych lub
dzwonowych.

e Kazdego dnia leczenia nalezy przygotowac $wiezg wode¢ zawierajacg produkt leczniczy.

o  Wymagang obj¢tos¢ produktu nalezy wymiesza¢ z woda w duzym zbiorniku leczniczym
lub nalezy sporzadzi¢ roztwoér roboczy w mniejszym pojemniku. Roztwér roboczy musi
by¢ nastgpnie rozcienczony woda do picia i podawany wraz z uptywem czasu z
zastosowaniem dozownika lub pompy dozujacej. Aby uniknag¢ powstawania piany zawsze
nalezy dodawac¢ jednoczesnie wodg i produkt. Istotnym jest wyptukanie pojemnika
stosowanego do odmierzania wymaganej objetosci produktu w fazie napetniania w celu
zapewnienia dodania catkowitej dawki do zbiornika leczniczego lub zbiornika z roztworem
roboczym oraz zapewnienia, ze w pojemniku stosowanym do odmierzania dawki nie
pozostajg resztki produktu. Wymieszaé roztwor roboczy lub zawartos$¢ zbiornika
leczniczego delikatnie do momentu uzyskania jednorodnosci wody zawierajgcej produkt
leczniczy. Podtaczy¢ zbiornik leczniczy lub dozownik lub pompe dozujaca do systemu
dostarczajacego wodg.

e  Upewni¢ si¢, ze pompa dozujgca jest wlasciwie ustawiona w celu podawania wody zawierajace;j
produkt leczniczy w ustalonym wczes$niej okresie terapii (godziny).

e Wypehi¢ linie pojenia wodg zawierajaca produkt leczniczy i sprawdzi¢ czy wida¢, kiedy woda z
produktem leczniczym osiggneta koniec linii. Procedure nalezy powtorzy¢ kazdego dnia
podawania.

Po kazdym podawaniu leczniczym, nalezy zbiornik zawierajacy roztwor roboczy wypehic czysta
woda (nie zawierajacg produktu leczniczego) w celu wyptukania linii podajacych wode.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano wystgpowania dziatan niepozadanych po leczeniu 3-tygodniowych i dorostych
kurczat otrzymujacych dawke do pigciokrotnie wicksza od dawki zalecanej przez okres trzykrotnie
dhuzszy od zalecanego czasu leczenia. Nie obserwowano negatywnego wplywu na produkcje jaj
podczas gdy stada niesne byly leczone dawkami do pigciokrotnie wigkszymi od zalecanej dawki przez
okres trzykrotnie dtuzszy od zalecanego czasu leczenia. Nie bylo negatywnych dziatan na zdolnosci
reprodukcyijne, gdy kury reprodukcyjne byty leczone dawkami trzykrotnie wickszymi od zalecanej
dawki przez okres dwukrotnie dtuzszy od zalecanego czasu leczenia.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 14 dni.
Jaja: zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP53BE02.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Fluralaner jest akarycydem oraz insektycydem wykazujacym silne dziatanie przeciwko roztoczom
drobiu, gtdbwnie w wyniku narazenia przez spozycie, co znaczy, ze wykazuje aktywnos¢
ogolnoustrojowa przeciwko docelowym pasozytom.

Fluralaner jest silnym inhibitorem czgsci uktadu nerwowego stawonogdéw dziatajacym
antagonistycznie na bramkowane ligandami kanaty chlorkowe (receptor-GABA oraz receptor
glutaminianowy). W badaniach molekularnych na owadzich receptorach kwasu gamma
aminomastowego (GABA) pchet i much, opornos¢ na dieldryne nie wptywata na fluralaner.

Aktywno$¢ przeciwko Dermanyssus gallinae rozpoczyna si¢ w czasie 4 godzin od rozpoczecia
zerowania roztoczy na kurczetach poddanych leczeniu.

Terapia zabija roztocza zerujace na leczonych kurczetach oraz zatrzymuje produkcje¢ jaj przez samice
roztoczy na 15 dni po pierwszym podaniu produktu. Ta aktywno$¢ przerywa cykl zyciowy roztoczy.

Badania biologiczne in vitro wykazuja, ze fluralaner jest skuteczny przeciwko pasozytom z wykazang
opornos$cia terenowa, wlacznie z opornoscig na produkty fosforoorganiczne, piretroidy oraz
karbaminiany.

Jak wykazano w wieloosrodkowym badaniu terenowym (UE) przeprowadzonym na komercyjnych
fermach produkujacych jaja, eliminacja roztoczy u zakazonych kur nastepujaca po leczeniu wigze si¢
ze statystycznie istotng poprawa parametréw behawioralnych wskazujacych na dobrostan zwierzat
(ograniczenie aktywnosci nocnej i drapania glowy, potrzasania gtowa i czyszczenia wlasnego
upierzenia w nocy oraz w ciagu dnia) a takze obnizeniem poziomu kortykosteronu we krwi.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fluralaner jest szybko wchianiany z wody zawierajacej produkt leczniczy,
osiggajac najwyzsze stezenia w osoczu 36 godzin po pierwszej dawce oraz 12 godzin po drugiej
dawce. Biodostepnos¢ jest wysoka, z okoto 91% dawki poddanej absorbcji po podaniu doustnym.
Fluralaner wigze si¢ w wysokim stopniu z biatkami. Fluralaner podlega szerokiej dystrybucji w
organizmie, z najwyzszymi stezeniami stwierdzonymi w watrobie oraz skorze/ttuszczu. U kurczat nie
obserwowano wystepowania istotnych metabolitéw a fluralaner jest eliminowany gtéwnie poprzez
watrobe. Okres pottrwania wynosi okoto 5 dni od podania doustnego.

Wplyw na Srodowisko

Wykazano, ze fluralaner jest bardzo trwaty w glebie, zar6wno w warunkach tlenowych jak i
beztlenowych. Fluralaner podlega degradacji w osadach w $rodowisku wodnym w warunkach
beztlenowych, podczas gdy wykazano jego wysoka trwatos¢ w warunkach tlenowych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok.
Okres waznosci wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy: 24 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.
Po pierwszym otworzeniu butelki 4 ml, nalezy ja przechowywaé w pozycji pionowe;j.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z bezbarwnego polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) zamknigta uszczelnieniem wykonanym
z folii aluminium/poliester oraz niebieska polipropylenowa nakretka zabezpieczajaca przed dostepem
dzieci (opakowania 1 litr oraz 4 litry) lub butelka z bursztynowego szkta typu III z biata nakretka z
polipropylenu/polietylenu (PP/PE) zabezpieczajaca przed dostepem dzieci, zaopatrzong we wkladke z
ekspandowanego PE niskiej gestosci/folii aluminiowej/licujgcego PE (opakowanie 50 ml) lub butelka
z bursztynowego szkla typu Il z biala nakretka z polietylenu (PE) zabezpieczajaca przed dostepem
dzieci, zaopatrzong we wktadke z folii aluminiowej/PE/folii aluminiowej i biata nakretka z polietylenu
(PE)/polipropylenu (PP) zabezpieczajaca przed dostepem dzieci z PE PIBA (opakowanie 4 ml).
Wielkosci opakowan: butelki 4 ml, 50 ml, 1 litr oraz 4 litry.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow, w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych, pochodzacych z jego
zastosowania, w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpaddw, dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz moze
to by¢ niebezpieczne dla bezkregowcow wodnych.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/212/001-004

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/08/2017



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow.



ANEKS 11

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE (opakowanie 4 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Exzolt 10 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

fluralaner 10 mg/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

4 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Do stosowania u kur (mtode kury, kury reprodukcyjne i kury nioski).

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Roztwor do podania w wodzie do picia

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 14 dni.
Jaja: zero dni.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Po otwarciu przechowywaé w pozycji pionowej i zuzy¢ w ciggu 1 roku.
Po rozcienczeniu zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

‘9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

[10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/212/004

15. NUMER SERII

Numer serii {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE (opakowanie 50 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Exzolt 10 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

fluralaner 10 mg/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Do stosowania u kur (mtode kury, kury reprodukcyjne i kury nioski).

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie w wodzie do picia

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 14 dni.
Jaja: zero dni.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 1 roku.
Po rozcienczeniu zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

‘9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

[10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/212/003

15. NUMER SERII

Numer serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
ETYKIETA BUTELKI (opakowanie 4 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Exzolt

(4

‘2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

fluralaner 10 mg/ml

4 ml

3. NUMER SERII

Numer serii {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Po otwarciu przechowywac w pozycji pionowej i zuzy¢ w ciagu 1 roku. Po rozcienczeniu zuzy¢ w
ciggu 24 godzin.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
ETYKIETA BUTELKI (opakowanie 50 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Exzolt

(4

‘2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

fluralaner 10 mg/ml

50 ml

3. NUMER SERII

Numer serii {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 1 roku. Po rozcienczeniu zuzy¢ w ciaggu 24 godzin.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Butelka (opakowania 1 litr i 4 litry) [tekst widniejqcy na etykiecie, poniewaz nie bedzie stosowane
pudetko tekturowe]

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Exzolt 10 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

fluralaner 10 mg/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 litr
4 litry

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Do stosowania u kur (mtode kury, kury reprodukcyjne i kury nioski).

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie w wodzie do picia

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 14 dni.
Jaja: zero dni.

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 1 roku.
Po rozcienczeniu zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/212/001 (1 litr)
EU/2/17/212/002 (4 litry)

15. NUMER SERII

Numer serii {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA (opakowania 4 ml oraz 50 ml)

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Exzolt 10 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur

2. Sklad

Substancja czynna:
Kazdy ml zawiera 10 mg fluralaneru.

Roztwor jasnozotty do ciemnozottego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (mtode kury, kury reprodukcyjne i kury nioski).

4. Wskazania lecznicze

Leczenie inwazji ptaszyncem kurzym (Dermanyssus gallinae).

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Niepotrzebne stosowanie srodkoéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z podanymi
instrukcjami moze zwigkszy¢ selekcje opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skuteczno$ci. Decyzja o
zastosowaniu produktu powinna opieraé si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta i nasileniu jego
obecnosci, lub ryzyka inwazji na podstawie okreslenia sytuacji epidemiologicznej w kazdym stadzie.

Nalezy unika¢ nastepujacych dziatan, poniewaz zwiekszaja ryzyko powstania opornosci i moga
ostatecznie prowadzi¢ do nieskutecznosci terapii:
- zbyt czeste i powtarzane stosowanie substancji roztoczobojczych nalezacych do tej samej
klasy przez wydhizony okres czasu,
- stosowanie zbyt niskiej dawki, mogace wynika¢ z niedoszacowania masy ciata,
niewtasciwego podania produktu lub braku kalibracji pojemnika stosowanego do odmierzania
objetosci.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Aby zapewni¢ dlugoterminowg kontrole populacji roztoczy w stadzie, nalezy wprowadzi¢ wlasciwe
srodki w celu uniknigcia wystgpienia ponownej inwazji w stadzie, w ktorym zastosowano terapig.
Istotnym jest unikanie jakiegokolwiek kontaktu z potencjalnie zarazonymi ptakami oraz poddanie
leczeniu jakiekolwiek inne zakazone kury w stadach znajdujacych si¢ w poblizu tego, w ktérym
zastosowano terapig.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ nieznacznie draznigco na skorg i/lub oczy.
Unika¢ kontaktu ze skorg, oczami i btonami sluzowymi.
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Nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ podczas stosowania produktu.

Po stosowaniu produktu umy¢ woda z mydlem rece oraz skore, z ktoéra produkt miat kontakt.

W przypadku kontaktu produktu z oczami, oczy nalezy natychmiast przeptuka¢ doktadnie woda.
W przypadku rozlania produktu, nalezy zdja¢ wszelkie ubrania narazone na kontakt z produktem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Woda do picia zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy nie powinna si¢ przedostawac do ciekow
wodnych.

Ptaki niesne:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego wykazano u niosek i ptakéw reprodukcyjnych.
Produkt mozna stosowaé w okresie nie$Snosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Nieznane.

Przedawkowanie:

Wykazano bezpieczenstwo u 3-tygodniowych i dorostych kurczat otrzymujacych dawke do
pigciokrotnie wigksza od dawki zalecanej przez okres trzykrotnie dluzszy od zalecanego czasu
leczenia. Nie obserwowano negatywnego wptywu na produkcje¢ jaj podczas gdy stada nie$ne byty
leczone dawkami do pigciokrotnie wigkszymi od zalecanej dawki przez okres trzykrotnie dtuzszy od
zalecanego czasu leczenia. Nie byto negatywnych dziatan na zdolnosci reprodukcyjne, gdy kury
reprodukcyjne byly leczone dawkami trzykrotnie wiekszymi od zalecanej dawki przez okres
dwukrotnie dluzszy od zalecanego czasu leczenia.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Wptyw na $rodowisko:

Wykazano, ze fluralaner jest bardzo trwaty w glebie, zarowno w warunkach tlenowych jak i
beztlenowych.

Fluralaner podlega degradacji w osadach w $rodowisku wodnym w warunkach beztlenowych, podczas
gdy wykazano jego wysoka trwato$¢ w warunkach tlenowych.

7. Dzialania niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy
uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie w wodzie do picia.

Dawka wynosi 0,5 mg fluralaneru na kilogram masy ciata (co odpowiada 0,05 ml roztworu)
podawanego dwukrotnie w odstepie 7 dni. W celu uzyskania pelnego efektu terapeutycznego nalezy
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przeprowadzi¢ kompletne leczenie. Jesli wskazane jest przeprowadzenie kolejnego leczenia przerwa
pomigdzy dwoma terapiami powinna wynosi¢ przynajmniej 3 miesiace.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nalezy okresli¢ czas (pomigdzy 4 a 24 godzinami) w ktorym w dniu leczenia podawana bedzie woda
zawierajaca produkt leczniczy. Czas ten musi by¢ wystarczajgco dtugi, aby umozliwi¢ wszystkim
ptakom otrzymanie wymaganej dawki. Nalezy oszacowac jak duzo wody ptaki spozyja w trakcie
terapii uwzgledniajac spozycie wody z dnia poprzedzajacego terapi¢. Produkt nalezy doda¢ do
objetosci wody, ktorg kury wypija w ciagu jednego dnia. W trakcie leczenia ptaki nie moga mie¢
dostepu do innego zrodta wody do picia.

Nalezy obliczy¢ wymagang objeto$¢ produktu z uwzglednieniem catkowitej masy ciata wszystkich
ptakoéw poddawanych leczeniu. W celu zapewnienia podania wtasciwej dawki, nalezy oznaczy¢ masg
ciata tak doktadnie jak to tylko mozliwe, a obliczong objetos¢ produktu ktéra zostanie podana nalezy
odmierzy¢ tak doktadnie, jak to tylko mozliwe.

Wymagana objgto$¢ produktu na kazdy dzien leczenia jest obliczana z uwzglednieniem catkowitej
masy ciata (kg) catej grupy kur poddawanych leczeniu:

Objetos$¢ produktu (ml) na jeden dzien leczenia = calkowita masa ciala (kg) kur poddawanych
leczeniu x 0,05 ml/kg

Przyktadowo, do leczenia nalezy zastosowac 1 ml produktu na 20 kg masy ciata (np. 10 kur o masie
ciata 2 kg masy ciata kazda) w jednym dniu leczenia. Pelne leczenie sktada si¢ z dwoch podan w
odstepie 7 dni.

W celu przygotowania wody zawierajacej produkt leczniczy nalezy postepowaé zgodnie z ponizszg
instrukcja:
e Nalezy sprawdzi¢ czy system dostarczajacy wodg¢ dziata prawidlowo i jest wolny od przeciekow.
e Kazdego dnia leczenia nalezy przygotowac swiezg wode zawierajaca produkt leczniczy.
o  Wymieszaj wymagang objetos¢ produktu z ustalong iloscig wody w pojemniku do
odmierzania.
oAby unikng¢ powstawania piany dodawaj jednoczesnie produkt i wode.
o  Mieszaj roztwor podstawowy delikatnie, ale doktadnie, az woda zawierajgca produkt
leczniczy bedzie jednorodna.
o W celu zapewnienia podania kurczetom pelnej dawki i uniknigcia pozostawienia
pozostatosci wazne jest przeptukanie pojemnika stosowanego do odmierzania. Dodaj wodg
z ptukania do poidet.
o  Zapewnij, ze woda z produktem leczniczym zostanie rowno podzielona pomi¢dzy
wszystkie poidia.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 14 dni.

Jaja: zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu

leczniczego.
Po pierwszym otworzeniu butelki 4 ml, nalezy ja przechowywaé w pozycji pionowe;j.
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Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 1 rok.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow, w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych, pochodzacych z jego
zastosowania, w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekoéw wodnych, poniewaz
fluralaner moze by¢ niebezpieczny dla bezkrggowcoéw wodnych.

Pomoze to chroni¢ srodowisko. O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza
weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/17/212/001-004
Jedna butelka 4 ml, 50 ml, 1 litr lub 4 litry.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
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Belgié/Belgique/Belgien
MSD Animal Health Belgium BV-SRL
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bbrarapus
Intervet International B.V.
Ten: + 359 28193749

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

EALGOa
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
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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
Ertékesité 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 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: +4021 3118311

Slovenija
Intervet International B.V.
Tel: + 3851 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

Kvnpog MSD Animal Health Sweden AB
Intervet Hellas A.E. Tel: +46 (0)8 522 216 60

TnA: +30 210 989 7452

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Intervet International B.V. Intervet (Ireland) Limited

Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220
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ULOTKA INFORMACYJNA (opakowanie 1 litr oraz 4 litry)

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Exzolt 10 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur

2. Sklad

Substancja czynna:
Kazdy ml zawiera 10 mg fluralaneru.

Roztwor jasnozotty do ciemnozottego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (mtode kury, kury reprodukcyjne i kury nioski).

4. Wskazania lecznicze

Leczenie inwazji ptaszyncem kurzym (Dermanyssus gallinae).

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Niepotrzebne stosowanie srodkoéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z podanymi
instrukcjami moze zwigkszy¢ selekcje opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skuteczno$ci. Decyzja o
zastosowaniu produktu powinna opieraé si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta i nasileniu jego
obecnosci, lub ryzyka inwazji na podstawie okreslenia sytuacji epidemiologicznej w kazdym stadzie.

Nalezy unika¢ nastgpujacych dziatan, poniewaz zwigkszaja ryzyko powstania opornosci i moga
ostatecznie prowadzi¢ do nieskutecznosci terapii:
- zbyt czeste i powtarzane stosowanie substancji roztoczobodjczych nalezacych do tej samej
klasy przez wydtuzony okres czasu,
- stosowanie zbyt niskiej dawki, mogace wynika¢ z niedoszacowania masy ciala,
niewltasciwego podania produktu lub braku kalibracji pojemnika stosowanego do odmierzania
objetosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy wprowadzi¢ $ciste srodki bezpieczenstwa biologicznego na poziomie kurnika i fermy w celu
zapobiezenia wystapienia ponownej inwazji w kurnikach, w ktorych zastosowano terapi¢. W celu
zapewnienia dlugoterminowej kontroli populacji roztoczy w kurniku, w ktérym zastosowano terapig,
istotnym jest prowadzenie terapii kur we wszystkich kurnikach, w ktorych wystepuje inwazja
znajdujacych si¢ w poblizu kurnika, w ktéorym zastosowano terapig.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ nieznacznie drazniaco na skore i/lub oczy.
Unika¢ kontaktu ze skora, oczami i blonami sluzowymi.
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Nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ podczas stosowania produktu.

Po stosowaniu produktu umy¢ woda z mydlem rece oraz skore, z ktoéra produkt miat kontakt.

W przypadku kontaktu produktu z oczami, oczy nalezy natychmiast przeptuka¢ doktadnie woda.
W przypadku rozlania produktu, nalezy zdja¢ wszelkie ubrania narazone na kontakt z produktem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Woda do picia zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy nie powinna si¢ przedostawac do ciekow
wodnych.

Ptaki niesne:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego wykazano u niosek i ptakéw reprodukcyjnych.
Produkt mozna stosowaé w okresie nie$Snosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Nieznane.

Przedawkowanie:

Wykazano bezpieczenstwo u 3-tygodniowych i dorostych kurczat otrzymujacych dawke do
pigciokrotnie wigksza od dawki zalecanej przez okres trzykrotnie dluzszy od zalecanego czasu
leczenia. Nie obserwowano negatywnego wptywu na produkcje¢ jaj podczas gdy stada nie$ne byty
leczone dawkami do pigciokrotnie wigkszymi od zalecanej dawki przez okres trzykrotnie dtuzszy od
zalecanego czasu leczenia. Nie byto negatywnych dziatan na zdolnosci reprodukcyjne, gdy kury
reprodukcyjne byly leczone dawkami trzykrotnie wiekszymi od zalecanej dawki przez okres
dwukrotnie dluzszy od zalecanego czasu leczenia.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Wplyw na srodowisko:

Wykazano, ze fluralaner jest bardzo trwaly w glebie, zarowno w warunkach tlenowych jak i
beztlenowych.

Fluralaner podlega degradacji w osadach w srodowisku wodnym w warunkach beztlenowych, podczas
gdy wykazano jego wysoka trwatos¢ w warunkach tlenowych.

7. Dzialania niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane do lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy
uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie w wodzie do picia.
Dawka wynosi 0,5 mg fluralaneru na kilogram masy ciata (co odpowiada 0,05 ml roztworu)

podawanego dwukrotnie w odstepie 7 dni. W celu uzyskania pelnego efektu terapeutycznego nalezy
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przeprowadzi¢ kompletne leczenie. Jesli wskazane jest przeprowadzenie kolejnego leczenia przerwa
pomigdzy dwoma terapiami powinna wynosi¢ przynajmniej 3 miesiace.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nalezy okresli¢ czas (pomigdzy 4 a 24 godzinami) w ktorym w dniu leczenia podawana bedzie woda
zawierajaca produkt leczniczy. Czas ten musi by¢ wystarczajgco dtugi, aby umozliwi¢ wszystkim
ptakom otrzymanie wymaganej dawki. Nalezy oszacowac jak duzo wody ptaki spozyja w trakcie
terapii uwzgledniajac spozycie wody z dnia poprzedzajacego terapi¢. Produkt nalezy doda¢ do
objetosci wody, ktorg kury wypija w ciagu jednego dnia. W trakcie leczenia ptaki nie moga mie¢
dostepu do innego zrodta wody do picia.

Nalezy obliczy¢ wymagang objeto$¢ produktu z uwzglednieniem catkowitej masy ciata wszystkich
ptakow poddawanych leczeniu znajdujacych si¢ w kurniku. W celu zapewnienia podania wlasciwej
dawki nalezy oznaczy¢ mase¢ ciata tak doktadnie jak to tylko mozliwe a do odmierzania obliczonej
objetosci produktu, ktory zostanie podany, nalezy stosowaé precyzyjnie wykalibrowany pojemnik do
odmierzania.

Wymagana obj¢tos¢ produktu na kazdy dzien leczenia jest obliczana z uwzglednieniem catkowitej
masy ciata (kg) catej grupy kur poddawanych leczeniu:

Objetos¢ produktu (ml) na jeden dzien leczenia = calkowita masa ciala (kg) kur poddawanych
leczeniu x 0,05 ml/kg

Zatem 500 ml produktu nalezy zastosowac do leczenia grupy ptakéw o catkowitej masie ciata 10 000
kg (np. 5 000 kur o masie ciata 2 kg kazda) w jednym dniu leczenia.

W celu przygotowania wody zawierajacej produkt leczniczy nalezy postepowaé zgodnie z ponizszg

instrukcja, z zachowaniem opisanej kolejnosci:

e Nalezy sprawdzi¢ system dostarczajacy wode i zapewnic, ze dziata prawidtowo i jest wolny od
przeciekow; zapewnic takze, ze woda jest dostepna dla wszystkich poidet smoczkowych lub
dzwonowych.

e Kazdego dnia leczenia nalezy przygotowac §wieza wodg zawierajacg produkt leczniczy.

o  Wymagang objeto$¢ produktu nalezy wymiesza¢ z wodg w duzym zbiorniku leczniczym
lub nalezy sporzadzi¢ roztwor roboczy w mniejszym pojemniku. Roztwor roboczy musi
by¢ nastgpnie rozcienczony woda do picia i podawany wraz z uptywem czasu z
zastosowaniem dozownika lub pompy dozujacej. Aby uniknaé powstawania piany zawsze
nalezy dodawac¢ jednoczes$nie wodg i produkt. Istotnym jest wyplukanie pojemnika
stosowanego do odmierzania wymaganej objetosci produktu w fazie napetiania w celu
zapewnienia dodania catkowitej dawki do zbiornika leczniczego lub zbiornika z roztworem
roboczym oraz zapewnienia, ze w pojemniku stosowanym do odmierzania dawki nie
pozostajg resztki produktu. Wymieszaé roztwor roboczy lub zawartos$¢ zbiornika
leczniczego delikatnie do momentu uzyskania jednorodnos$ci wody zawierajacej produkt
leczniczy. Podlaczy¢ zbiornik leczniczy lub dozownik lub pompe dozujaca do systemu
dostarczajacego wodg.

e  Upewnic¢ sig, ze pompa dozujaca jest wlasciwie ustawiona w celu podawania wody zawierajgcej
produkt leczniczy w ustalonym wczes$niej okresie terapii (godziny).

e Wypehi¢ linie pojenia wodg zawierajaca produkt leczniczy i sprawdzi¢ czy wida¢, kiedy woda z
produktem leczniczym osiagneta koniec linii. Procedure nalezy powtorzy¢ kazdego dnia
podawania.

Po kazdym podawaniu leczniczym, zbiornik zawierajacy roztwor roboczy nalezy wypeic czysta
woda (nie zawierajacg produktu leczniczego) w celu wyptukania linii podajacych wode.
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10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 14 dni.
Jaja: zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 1 rok.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekoéw wodnych, poniewaz
fluralaner moze by¢ niebezpieczny dla bezkregowcoéw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow, w celu usunig¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych, pochodzacych z jego
zastosowania, w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow.

Pomoze to chroni¢ srodowisko. O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza
weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/17/212/001-004
Jedna butelka 4 ml, 50 ml, 1 litr lub 4 litry.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia
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Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

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

Peny0auka bbarapus
Intervet International B.V.
Ten: + 359 28193749

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

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
Ertékesité Kft.

Tel.: + 36 1 439 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 31183 11

Slovenija
Intervet International B.V.
Tel: + 3851 6611339
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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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Slovenska republika
Intervet s.r.o.
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
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