ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRAZIVETIN 500 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru dorada

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g contine:

Substanta activa:
Praziquantel 500 mg

Excipienti:

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Stearat de magneziu

Amidon de porumb

Pulbere alba sau aproape alba.

3.  INFORMATII CLINICE

In conformitate cu Regulamentul 2019/4, eticheta furajelor medicamentate trebuie sa includa intr-un
mod simplu, clar si usor de inteles toate informatiile clinice enumerate la punctele 3.1-3.12 (cu
exceptia punctului 3.11).

3.1 Specii tinta

Dorada (Sparus aurata)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infestatiilor cu ectoparaziti ale branhiilor, cauzate de Sparicotyle chrysophrii din
clasa Monogenea.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentionari speciale

Incorporarea premixului in granule de furaj de dimensiuni necorespunzatoare poate duce la aport redus
si, prin urmare, la eficacitate redusa (vezi pct. 3.9 ,,Cai de administrare si doze”).

Utilizarea inutila a substantelor antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile prezentate
in Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) poate sa mareasca presiunea de selectie a rezistentei si
sd duca la eficacitate redusa. Decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe
confirmarea speciei parazitare si a incarcaturii .

Se utilizeaza concomitent cu masuri de crestere corespunzatoare, cum ar fi schimbarea plasei.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n sigurantd la speciile tinta:




Palatabilitatea este redusa la doze mai mari decét cele recomandate si trebuie sa se dea dovada de
prudenta pentru a nu reduce aportul de furaje medicamentate. Urmariti zilnic pestii in timpul
tratamentului, pentru a va asigura de consumul granulelor tratate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoanele implicate in prepararea/fabricarea/manipularea
furajelor medicamentate sau care administreaza furajele medicamentate la animale:

e Contactul pulberii cu pielea si ochii poate duce la iritatie. Inhalarea pulberii poate cauza iritarea
cdilor respiratorii superioare.

e A se evita contactul cu pielea si ochii. A se limita formarea pulberii. A se utiliza numai cu
ventilatie adecvata.

e [a pregétirea si manipularea furajelor medicamentate trebuie purtat echipament individual de
protectie constand 1n salopete, ochelari de protectie si manusi impermeabile, precum si 0 masca
de praf adecvata (de exemplu, masca de protectie respiratorie de unica folosinta in conformitate
cu standardul european EN149 sau masca de protectie respiratorie care nu este de unica
folosinta in conformitate cu standardul european EN140, cu un filtru conform cu EN143).

e Pentru a reduce la minimum riscul expunerii la pulbere, utilizatorii care administreaza furajele
medicamentate pestilor din vivierele flotabile aflate sub tratament trebuie sa se asigure ca hranirea
se desfésoard 1n directia vantului si niciodatd in directia opusa.

e in caz de contact accidental cu ochii, indepartati lentilele de contact, daca exista, si clatiti ochii
din abundenta cu multa apa curenta curata.

e in caz de contact accidental cu pielea, spilati bine cu apa si sapun.

e in caz de inhalare, iesiti la aer curat.

e In cazul in care apar efecte adverse, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului eticheta
produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Dorada (Sparus aurata):
Nu s-a observat niciunul.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Fertilitate:
A nu se utiliza la pesti de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se utilizeaza cu alte produse medicinale veterinare.
3.9 Caide administrare si doze

Utilizare in furaj.



Doze:
Regimul de dozare: 150 mg/kg greutate corporala (gc)/zi praziquantel timp de 3 zile consecutive
incorporate in furaj.

Tratamentul de 3 zile este recomandat pentru maximizarea sanselor ca toti pestii din populatia tratata
sd ia 0 doza uniforma de produs medicinal veterinar si, de asemenea, pentru a permite eliminarea
parazitilor noi care se prind de pesti in zilele 2 si 3 ale tratamentului.

Administrarea si durata tratamentului:

Furajele medicamentate pentru pesti care contin produsul medicinal veterinar trebuie preparate numai
de catre producétorii de furaje autorizati care detin o licenta pentru prepararea de furaje
medicamentate pentru pesti.

Metoda recomandata de Incorporare in furaj:
Produsul medicinal veterinar poate fi incorporat prin:

a) acoperirea suprafetei pe granule extrudate de furaj produse in prealabil prin amestecarea
granulelor cu produsul medicinal veterinar, cu adaugarea de ulei de peste pentru
aderentd/adsorbtie utilizind echipamente adecvate de amestecare cu tambur

sau

b)  acoperirea suprafetei prin amestecarea produsului medicinal veterinar cu ulei de peste si
pulverizarea amestecului uleios pe granulele extrudate de furaj produse in prealabil (sub vid sau
nu).

Rata recomandata de incorporare a produsului medicinal veterinar in furaj: 540 kg pe tona de furaj, in
functie de rata de hranire care trebuie aplicata.

Adaugarea de ulei de peste recomandatad pentru incorporare: 30-50 1 pe tond de furaj.
Timp de amestecare recomandat: 10—15 minute.
Compozitia tipicd a hranei medicamentate finite dupd incorporarea produsului medicinal veterinar:

Proteine brute: 45-49 %
Grasimi brute: 17-19 %
Fibre brute: 1-3 %
Cenusa totala: 11-15 %
Umiditate: 8-10 %

Rata de incorporare in furaj depinde de rata de hranire a pestilor in functie de marimea pestilor si de
temperatura apei. De exemplu, pentru pestii hraniti cu o ratd de hranire de 1,5 % din greutatea
corporald a pestilor pe zi, rata de Incorporare recomandata este de 20 kg de produs veterinar pe tona de
furaj, ceea ce va genera o ratd a dozei de 150 mg/kg de biomasa pe zi.

Dacai se aplica rate de hranire diferite, rata de Incorporare recomandata se ajusteaza in conformitate cu
tabelul de mai jos.

Rata de hranire de | Cantitatea | Cantitatea de produs Doza de Kg de peste
% din greutatea de ulei de | veterinar (kg) pe tona praziquantel din tratat pe tona de
corporala a pestilor | peste (%) de furaj furajele furaj pe zi
pe zi* pe tona de medicamentat medicamentate
furaj (mg/kg)
0,75 4-5% 40 20 000 133 333




1,00 34 % 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 6250 41 667
3,00 3% 10 5000 33333

* Administrati furajele medicamentate la o rata de hranire redusa, de exemplu 60—70 % din cea
recomandata de producitorul de furaje pentru furajele sale nemedicamentate, pentru un anumit interval
de marime a pestilor si de temperatura a apei de mare. De exemplu, daca rata de hranire recomandata
pentru hrana nemedicamentata este de 2,5 % din greutatea corporald a pestilor pe zi, administrati
furajele medicamentate la o ratd de 1,5-1,75 % din greutatea corporala a pestilor pe zi. Furajele
medicamentate trebuie formulate sub forma de granule care sa permita absorbtia si de cétre pestii mai
mici din populatie si sa reduca pierderile cauzate de mestecare. Utilizati granule cu cel putin o marime
mai mici decat cea recomandata de producitor pentru furajele sale nemedicamentate pentru un anumit
interval de marimi la pesti; in special, se recomanda granule cu mérimea de 2-2,5 mm pentru tratarea
categoriilor de pesti cu o greutate medie Intre 28 si 215 g.

Subdozajul poate sa duca la o utilizare ineficace si sd favorizeze dezvoltarea rezistentei. Pentru a
asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

**Hrana pentru pesti trebuie sa fie reprezentativa pentru hrana utilizata pentru speciile tinta si varsta
pestilor care urmeaza sa fie tratati si trebuie sa respecte reglementérile UE privind furajele
medicamentate, inclusiv pe cele referitoare la tolerantele aplicabile pentru continutul de ingrediente
analitice si active, precum si specificatiile declarate pentru hrana pentru pesti utilizata de producator
pentru incorporare, inclusiv caracteristicile fizice ale acesteia (rezistenta la rupere, viteza de
scufundare, continutul de pulbere etc.)

Pot fi necesare si alte cicluri de tratament, n functie de riscul de reinfectare si de confirmarea infectiei.
La planificarea schemelor de tratament trebuie luati in considerare si factori ca temperatura apei. Studiile
care au examinat ciclul de viatd al parazitului recomanda ca, dacd alte cicluri de tratament sunt
considerate necesare, sa se tind seama de urmatoarele intervale de tratament: 8—14 zile la 26 °C, 9-21
de zile la 22 °C, 11-28 de zile la 18 °C si 14-35 de zile la 14 °C.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dozele mai mari decat dozele recomandate pot induce o reducere temporara a aportului de hrana
pentru animale. La o doza mai mare de cinci ori fatd de doza recomandata s-a raportat o crestere a
activitatii ALT/SGPT, ceea ce indica o posibila toxicitate hepatica.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii la prepararea furajelor medicamentate.
Produsul nu ar trebui supus niciunui proces care implica un tratament termic, cum ar fi cel aplicat, de
exemplu, in timpul unui proces de fabricare de granule prin extrudare, deoarece acest lucru poate
afecta stabilitatea substantei active. Prin urmare, se propun metodologii de acoperire externa in care se
utilizeaza granule de furaj preparate anterior si ulei de peste.

3.12 Perioade de asteptare

120 de grade-zile.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52AA01
4.2 Farmacodinamie

Praziquantelul este un antihelmintic de sinteza, cu spectru larg, utilizat pe scara larga in helmintiaza
veterinard si umana si in anumite indicatii la pesti de crescétorie.

Praziquantelul actioneaza provocand spasme severe si paralizie musculara la viermi. Aceasta paralizie
este Tnsotitd - si probabil cauzata - de un aflux rapid de Ca* in interiorul parazitului. Alt efect timpuriu
al praziquantelului sunt modificarile morfologice. Aceste modificari morfologice sunt insotite de
expunerea crescutd a antigenilor la suprafata parazitului. Canalele de ioni de calciu din platelminti sunt
in prezent singura tinta cunoscutd a praziquantelului.

Nu exista raportari cunoscute cu privire la paraziti Monogenea la pesti, care sa fi dezvoltat rezistenta
la substanta activa praziquantel; exista nsa raportéri privind o presupusa rezistenta la praziquantel
care se dezvoltd in cestode intestinale la somonul de Atlantic in urma utilizarii frecvente pe teren timp
de 1-2 decenii.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea orald, praziquantelul se absoarbe rapid In mucoasa intestinala a pestelui, patrunde
in circulatia sanguind si migreaza in diferite tesuturi ale corpului, inclusiv in plasma si branhii.

S-a constatat ca biodisponibilitatea sa In doradd dupa administrarea orala prin hrand este de 49 %,
fiind partial limitatd din cauza metabolizarii la primul pasaj, care insa nu este la fel de pronuntata ca n
cazul animalelor terestre destinate consumului uman.

La doza orald recomandata de 150 mg/kg greutate corporald, substanta activa atinge Cmax de 8,2 pg/ml
in plasma la Timax 6 ore, iar in tesutul branhiilor, Cmax este de 39,1 pg/g la Tmax 4 ore. Ulterior, substanta
activa este metabolizatd in mare masura in decurs de 24 de ore dupa administrarea orald, cu un timp de
injumatatire prin eliminare de 14,1 h calculat in plasma doradei la o temperatura a apei de 21 °C.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa Incorporarea in granulele de furaj conform indicatiilor: 3 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Pastrati sacii inchisi etans pentru a-i feri de umiditate.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Saci din polietilend de joasa densitate (LDPE) de 2 kg prezentati intr-o cutie de carton care contine
8 saci.

Sac din polietilena de joasa densitate (LDPE) de 20 kg, prezentat intr-un sac de hartie cu trei straturi,
cu captuseala interioara din polietilena (PE).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele si furajele medicamentate nu trebuie eliminate n apele uzate sau in deseurile

menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETHELLAS S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/25/340/001-002
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

23/04/2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRAZIVETIN 500 mg/g premix pentru furaj medicamentat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine: Praziquantel 500 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Saci 8 x 2 kg

| 4. SPECII TINTA

Dorada (Sparus aurata)

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare 1n furaj.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: 120 de grade-zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa incorporarea in granule de furaj conform indicatiilor, a se utiliza in interval de 3 luni.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Pastrati sacii inchisi etans pentru a-i feri de umiditate.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETHELLAS S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

SAC DE HARTIE CU TREI STRATURI CU CAPTUSEALA INTERIOARA DIN
POLIETILENA (PE)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRAZIVETIN 500 mg/g premix pentru furaj medicamentat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine: Praziquantel 500 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 kg

| 4. SPECII TINTA

Dorada (Sparus aurata)

| 5. INDICATI

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare 1n furaj.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: 120 de grade-zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa incorporarea in granule de furaj conform indicatiilor, a se utiliza in interval de 3 luni.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Pastrati sacii inchisi etans pentru a-i feri de umiditate.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETHELLAS S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/25/340/002 20 kg

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

SAC DIN POLIETILENA DE MICA DENSITATE (LDPE) (2 kg si 20 kg)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRAZIVETIN 500 mg/g premix pentru furaj medicamentat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine: Praziquantel 500 mg

| 3. SPECII TINTA

Dorada (Sparus aurata)

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare 1n furaj.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: 120 de grade-zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa incorporarea in granule de furaj conform indicatiilor, a se utiliza in interval de 3 luni.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Pastrati sacii inchisi etans pentru a-i feri de umiditate.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETHELLAS S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

PRAZIVETIN 500 mg/g premix pentru furaj medicamentat

2. Compozitie
Fiecare g contine:
Substanta activa:
Praziquantel 500 mg

Pulbere alba sau aproape alba.

3. Specii tinta

Dorada (Sparus aurata)

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infestatiilor cu ectoparaziti ale branhiilor, cauzate de Sparicotyle chrysophrii din
clasa Monogenea.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondari speciale

Incorporarea premixului in granule de furaj de dimensiuni necorespunzatoare poate duce la aport redus
si, prin urmare, la eficacitate redusa (vezi pct. 3.9 ,,Cai de administrare si doze”™).

Utilizarea inutila a substantelor antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile prezentate
in Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) poate sa mareasca presiunea de selectie a rezistentei si
sd duca la eficacitate redusa. Decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe
confirmarea speciei parazitare si a incarcaturii .

Se utilizeaza concomitent cu masuri de crestere corespunzétoare, cum ar fi schimbarea plasei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se utilizeaza cu alte produse medicinale veterinare.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Palatabilitatea este redusa la doze mai mari decét cele recomandate si trebuie sa se dea dovada de
prudenta pentru a nu reduce aportul de furaje medicamentate. Urmadriti zilnic pestii in timpul
tratamentului, pentru a va asigura de consumul granulelor tratate.

Fertilitate:
A nu se utiliza la pesti de reproductie.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoanele implicate in prepararea/fabricarea/manipularea
furajelor medicamentate sau care administreaza furajele medicamentate la animale:

e Contactul pulberii cu pielea si ochii poate duce la iritatie. Inhalarea pulberii poate cauza iritarea
cailor respiratorii superioare.

e A se evita contactul cu pielea si ochii. A se limita formarea pulberii. A se utiliza numai cu ventilatie
adecvata.

e La pregitirea si manipularea furajelor medicamentate trebuie purtat echipament individual de
protectie constand in salopete, ochelari de protectie si manusi impermeabile, precum si o masca de
praf adecvata (de exemplu, masca de protectie respiratorie de unica folosinta in conformitate cu
standardul european EN149 sau masci de protectie respiratorie care nu este de unica folosinta in
conformitate cu standardul european EN140, cu un filtru conform cu EN143).

e Pentru a reduce la minimum riscul expunerii la pulbere, utilizatorii care administreaza furajele
medicamentate pestilor din vivierele flotabile aflate sub tratament trebuie sd se asigure ca hranirea
se desfasoard 1n directia vantului si niciodata in directia opusa.

e In caz de contact accidental cu ochii, indepartati lentilele de contact, daca exista, si clatiti ochii din
abundenta cu multa apa curenta curata.

e in caz de contact accidental cu pielea, spilati bine cu apa si sapun.

e in caz de inhalare, iesiti la aer curat.

e In cazul in care apar efecte adverse, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului eticheta
produsului.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a
rezistentei

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii la prepararea furajelor medicamentate.

Produsul nu ar trebui supus niciunui proces care implica un tratament termic, cum ar fi cel aplicat, de
exemplu, in timpul unui proces de fabricare de granule prin extrudare, deoarece acest lucru poate
afecta stabilitatea substantei active. Prin urmare, se propun metodologii de acoperire externa in care se
utilizeaza granule de furaj preparate anterior si ulei de peste.

7. Evenimente adverse

Dorada (Sparus aurata):
Nu s-a observat niciunul.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizédnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare. {detaliile sistemului national} [listed in Appendix I*].

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare

Doze

Regimul de dozare: 150 mg/kg greutate corporald (gc)/zi praziquantel timp de 3 zile consecutive,
incorporate in furaj.

Tratamentul de 3 zile este recomandat pentru maximizarea sanselor ca toti pestii din populatia tratata

sd ia 0 doza uniforma de produs medicinal veterinar si, de asemenea, pentru a permite eliminarea
parazitilor noi care se prind de pesti in zilele 2 si 3 ale tratamentului.

18



Administrarea si durata tratamentului

Furajele medicamentate pentru pesti care contin produsul medicinal veterinar trebuie preparate numai
de catre producétorii de furaje autorizati care detin o licentd pentru prepararea de furaje
medicamentate pentru pesti.

9. Recomandari privind administrarea corecta
Produsul medicinal veterinar poate fi incorporat in furaj prin:

a) acoperirea suprafetei pe granule extrudate de furaj produse in prealabil prin amestecarea
granulelor cu produsul medicinal veterinar, cu adaugarea de ulei de peste pentru
aderentd/adsorbtie utilizand echipamente adecvate de amestecare cu tambur

sau

b) acoperirea suprafetei prin amestecarea produsului medicinal veterinar cu ulei de peste si
pulverizarea amestecului uleios pe granulele extrudate de furaj produse in prealabil (sub vid sau
nu).

Rata recomandata de incorporare a produsului medicinal veterinar in furaj: 5-40 kg pe tona de furaj, in
functie de rata de hranire care trebuie aplicata.

Adaugarea de ulei de peste recomandatad pentru incorporare: 30-50 | pe tond de fura;.
Timp de amestecare recomandat: 10—15 minute
Compozitia tipica a hranei medicamentate finite dupd incorporarea produsului medicinal veterinar:

Proteine brute 45-49 %
Grasimi brute 17-19 %
Fibre brute 1-3 %
Cenusa totala 11-15 %
Umiditate 8—10 %

Rata de incorporare in furaj depinde de rata de hranire a pestilor in functie de marimea pestilor si de
temperatura apei. De exemplu, pentru pestii hraniti cu o ratd de hrénire de 1,5 % din greutatea
corporala a pestilor pe zi, rata de Tncorporare recomandata este de 20 kg de produs veterinar pe tond de
furaj, ceea ce va genera o ratd a dozei de 150 mg/kg de biomasa pe zi.

Daca se aplica rate de hranire diferite, rata de incorporare recomandata se ajusteaza in conformitate cu
tabelul de mai jos:

Rata de hranire de | Cantitatea | Cantitatea de produs | Doza de Kg de peste
% din greutatea de ulei de | veterinar (kg) pe tond | praziquantel din tratat pe tona de
corporala a pestilor | peste (%) | de furaj furajele furaj pe zi
pe zi* pe tona de | medicamentat medicamentate

furaj (mg/kg)
0,75 4-5% 40 20 000 133 333
1,00 34 % 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 7 500 50 000
2,50 3% 12,50 6 250 41 667
3,00 3% 10 5000 33333
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* Administrati furajele medicamentate la o rata de hranire redusa, de exemplu 60-70 % din cea
recomandata de producitorul de furaje pentru furajele sale nemedicamentate, pentru un anumit interval
de marime a pestilor si de temperatura a apei de mare. De exemplu, daca rata de hranire recomandata
pentru hrana nemedicamentata este de 2,5 % din greutatea corporald a pestilor pe zi, administrati
furajele medicamentate la o rata de 1,5-1,75 % din greutatea corporala a pestilor pe zi. Furajele
medicamentate trebuie formulate sub forma de granule care sd permita absorbtia si de cétre pestii mai
mici din populatie si sa reduca pierderile cauzate de mestecare. Utilizati granule cu cel putin o marime
mai mici decat cea recomandata de producator pentru furajele sale nemedicamentate pentru un anumit
interval de marimi la pesti; in special, se recomanda granule cu méarimea de 2-2,5 mm pentru tratarea
categoriilor de pesti cu o greutate medie intre 28 si 215 g. Subdozajul poate sa duca la o utilizare
ineficace si sd favorizeze dezvoltarea rezistentei. Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat
mai precis greutatea corporala.

**Hrana pentru pesti trebuie sa fie reprezentativa pentru hrana utilizata pentru speciile tinta si varsta
pestilor care urmeaza sa fie tratati si trebuie sé respecte reglementarile UE privind furajele
medicamentate, inclusiv pe cele referitoare la tolerantele aplicabile pentru continutul de ingrediente
analitice si active, precum si specificatiile declarate pentru hrana pentru pesti utilizata de producéator
pentru Incorporare, inclusiv caracteristicile fizice ale acesteia (rezistenta la rupere, viteza de
scufundare, continutul de pulbere etc.).

Pot fi necesare si alte cicluri de tratament, in functie de riscul de reinfectare si de confirmarea infectiei.
La planificarea schemelor de tratament trebuie luati in considerare si factori ca temperatura apei.
Studiile care au examinat ciclul de viatd al parazitului recomanda ca, daca alte cicluri de tratament sunt
considerate necesare, s se tind seama de urmatoarele intervale de tratament: 8—14 zile la 26 °C, 9-21
de zile la 22 °C, 11-28 de zile la 18 °C si 14-35 de zile la 14 °C.

10. Perioade de asteptare

120 de grade-zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Pastrati sacii inchisi etans pentru a-i feri de umiditate.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa incorporarea in granulele de furaj conform indicatiilor: 3 Iuni.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutia de carton, sac si
punga dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele si furajele medicamentate nu trebuie eliminate in apele uzate sau in deseurile
menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

EU/2/25/340/001 Saci din polietilena de joasd densitate (LDPE) de 2 kg prezentati intr-o cutie de
carton care contine 8 saci.

EU/2/25/340/002 Sac din polietilend de joasa densitate (LDPE) de 20 kg, prezentat intr-un sac de
hartie cu trei straturi, cu cdptuseald interioard din polietilena (PE).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

VETHELLAS S.A.

51, 31rst AUGOUSTOU STREET

412 21 LARISSA

GRECIA

Tel: +30 2410 551160

E-mail: info@vethellas.gr
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