ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

PRAZIVETIN 500 mg/g tahlita lesta minn qabel ghal ghalf medikat ghal-Awrat

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull g fiha:

Sustanza attiva:
500 mg Praziquantel

Eécipjenti:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u kostitwenti ohra

Magnesium stearate

Lamtu tal-qamhirrun

Trab abjad jew kwazi abjad.

3. TAGHRIF KLINIKU

F’konformita mar-Regolament 2019/4, it-tikketta tal-ghalf medikat ghandha tinkludi b’mod semplic¢i,
¢ar u li jinftiehem fac¢ilment l-informazzjoni klinika kollha elenkata fis-sezzjonijiet 3.1 sa 3.12 (hlief
3.11).

3.1 Specili ghalihom huwa indikat il-prodott

Awrat (Sparus aurata)

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott

Ghat-trattament ta’ infestazzjonijiet ektoparassiti¢i tal-gargi kkawzati mill-monogenean Sparlicotyle
chrysophrii.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

3.4 Twissijiet spe¢jali

L-inkorporazzjoni tat-tahlita lesta minn qabel f’pellets tal-ghalf ta’ dagsijiet mhux xierqa tista’ twassal
ghal tnaqqis fil-konsum u ghalhekk tnaqqis fl-effikacja (ara sezzjoni 3.9 “Metodi ta’ amministrazzjoni
u dozagg”).

L-uzu mhux mehtieg ta’ antiparassiti¢i jew uzu li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija fis-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott (SPC) jista’ jzid il-pressjoni tal-ghazla tar-rezistenza u jwassal ghal
effika¢ja mnaqqsa. Id-decizjoni dwar l-uzu tal-prodott medicinali veterinarju ghandha tkun ibbazata
fuq il-konferma tal-ispe¢i parassitika u l-piz.

Uzu b’mizuri ta’ trobbija tajbin konkomitanti bhal tibdil tax-xibka.

3.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:




Il-palatabbilta titnagqas fdozi oghla minn dawk rakkomandati u ghandha tigi ezercitata kawtela biex
ma jitnaqqasx il-konsum ta’ ghalf medikat. Immonitorja I-hut kuljum matul it-trattament biex tizgura li
l-pellets ittrattati jigu kkunsmati.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuni involuti fil-
preparazzjoni/manifattura/immaniggjar tal-ghalf medikat jew fl-ghoti tal-ghalf medikat lill-annimali:

e [l-kuntatt tat-trab mal-gilda u mal-ghajnejn jista’ jwassal ghal irritazzjoni. L-inalazzjoni tat-trab
tista’ tikkawza irritazzjoni tas-sistema respiratorja ta’ fuq.

e Evita kuntatt mal-ghajnejn u 1-gilda. Illimita 1-formazzjoni tat-trab. Uza biss b’ventilazzjoni
adegwata.

e Taghmir personali protettiv li jikkonsisti minn overalls, nuccalijiet tas-sikurezza, u ingwanti
impermeabbli u maskra tat-trab xierqa (ez. respiratur ta’ nofs maskra li jintrema li jikkonforma
mal-Istandard Ewropew EN149 jew respiratur mhux riutilizzabbli ghall-Istandard Ewropew
EN140 b’filtru sa EN143) ghandu jintlibes waqt il-preparazzjoni u I-immaniggar tal-ghalf
medikat.

e Sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ esponiment ghat-trab, l-utenti li jaghtu 1-ghalf medikat lill-hut fil-
gageg li jkunu ged jigu ttrattati ghandhom jizguraw li I-ghalf isir fl-istess direzzjoni tar-rih u qatt
kontrih.

e F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-ghajnejn, nehhi I-lentijiet tal-kuntatt jekk prezenti u lahlah I-
ghajnejn b hafna ilma gieri nadif.

e F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-gilda, ahsel sew bis-sapun u bl-ilma.

e Fil-kaz ta’ inalazzjoni, mur fejn hemm l-arja friska.

o Jekk isehhu effetti negattivi, fittex parir mediku u uri t-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Awrat (Sparus aurata):
L-ebda wiehed ma gie osservat.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara 1-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Fertilita:
Tuzax fil-hut tat-tghammir.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Tuzax ma’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju ichor.
3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Ghall-uzu fl-ghalf.



Dozagg:
Regim tad-doza: 150 mg/kg piz tal-gisem (bw)/kuljum ta’ praziquantel ghal 3 ijiem konsekuttivi
inkorporati fl-ghalf.

It-trattament ta’ 3 ijiem huwa rrakkomandat biex jimmassimizza l-possibbilta 1i I-hut kollu fil-
popolazzjoni ttrattata jiechu doza uniformi tal-prodott medicinali veterinarju u jippermetti wkoll 1-
eliminazzjoni ta’ parassiti godda li jitwahhlu mal-hut fit-2 u t-3 jum tat-trattament.

Amministrazzjoni u tul ta’ Zmien tat-trattament:
L-ghalf tal-hut medikat li fih il-prodott medicinali veterinarju ghandu jigi ppreparat biss minn

manifatturi tal-ghalf approvati licenzjati biex jippreparaw ghalf medikat ghall-hut.

Metodu ta’ inkorporazzjoni rakkomandat ghall-ghalf:
Il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jigi inkorporat permezz ta’:

a) kisi tas-superfi¢je fuq pellets tal-ghalf estruzi prodotti minn gabel billi 1-pellets jithalltu mal-
prodott medicinali veterinarju biz-zieda ta’ zejt tal-huta ghall-adezjoni/assorbiment bl-uzu ta’
taghmir xieraq ghat-tahlit fil-miksers.

jew

b)  kisi tas-superfi¢je billi I-prodott medic¢inali veterinarju jithallat maz-zejt tal-huta u tigi sprejjata
t-tahlita Zejtnija fuq pellets tal-ghalf estruzi prodotti minn gabel (taht vakwu jew le).

Rata rakkomandata ta’ inkorporazzjoni tal-prodott medic¢inali veterinarju fl-ghalf: 5—40 kg ghal kull
tunnellata ta’ ghalf skont ir-rata ta’ ghalf li ghandha tigi applikata.

Zieda rakkomandata ta’ Zejt tal-huta ghall-inkorporazzjoni: 30-50 L ghal kull tunnellata ta’ ghalf.
Hin ta’ tahlit rakkomandat: bejn 10 u 15-il minuta.
Kompozizzjoni tipika ta’ dieti medikati lesti wara l-inkorporazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju:

Proteina mhux raffinata: 45-49%
Xahmijiet mhux raffinati: 17-19%
Fibri mhux raffinati: 1-3%

Irmied totali: 11-15%

Umdita: 8-10%

Ir-rata ta’ inkorporazzjoni fl-ghalf tiddependi mir-rata ta’ tmigh tal-hut skont id-dags tal-hut u t-
temperatura tal-ilma. Perezempju, ghal hut mitmugh b’rata ta’ tmigh ta’ 1.5 % tal-piz tal-gisem tal-hut
kuljum, ir-rata ta’ inkorporazzjoni rakkomandata hija ta’ 20 kg ta’ prodott veterinarju ghal kull
tunnellata ta’ ghalf, li jwassal ghal rata ta’ doza ta’ 150 mg/kg ta’ bijomassa kuljum.

Jekk jigu applikati rati tal-ghalf differenti, aggusta r-rata ta’ inkorporazzjoni rakkomandata skont it-
tabella li gejja.

Rata tal-ghalf ta’% | Kwantita | Kwantita ta’ prodott Doza ta’ Kg ta’ hut trattat
piz tal-hut kuljum* ta’ zejt veterinarju (kg) ghal praziquantel fl- ghal kull
tal- kull tunnellata ta’ ghalf medikat tunnellata ta’
huta(%) ghalf medikat (mg/kg) ghalf kuljum
ghal kull
tunnellata
ta’ ghalf
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 57,133
2.00 3% 15 7,500 50,000
2.50 3% 12.50 6,250 41,667
3.00 3% 10 5,000 33,333

* Aghlef 1-ghalf medikat b’rata mnaqqgsa ta’ ghalf bhal 60—70 % ta’ dak rakkomandat mill-manifattur
tal-ghalf ghall-ghalf mhux medikat tieghu ghal firxa ta’ dagsijiet partikolari ta’ temperatura tal-hut u
tal-ilma bahar. Perezempju, jekk ir-rata ta’ ghalf rakkomandata ghad-dieta mhux medikat hija ta’

2.5 % tal-piz tal-gisem tal-hut kuljum, aghlef 1-ghalf medikat "1.5-1.75 % tal-piz tal-gisem tal-hut
kuljum. L-ghalf medikat ghandu jigi fformulat f’dags ta’ pellet li jippermetti t-tehid anki mill-hut
izghar fil-popolazzjoni u jnaqqas it-telf minhabba l-maghad. Uza dags tal-pellet tal-inqas daqs wiehed
izghar minn dak rakkomandat mill-manifattur ghall-ghalf mhux medikat tieghu ghal firxa ta’ dagsijiet
partikolari ta’ hut; b’mod partikolari huwa rrakkomandat dags tal-pellet ta’ bejn 2 u 2.5 mm ghat-
trattament ta’ gruppi ta’ hut b’piz medju ta’ bejn 28 u 215 g.

In-nuqqas ta’ dozagg jista’ jirrizulta f’uzu ineffettiv u jista’ jiffavorixxi l-izvilupp tar-rezistenza.
Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod preciz kemm jista’ jkun.

**L-ghalf tal-hut jenhtieg 1i jkun rapprezentattiv tal-ghalf uzat ghall-ispecijiet fil-mira u l-eta tal-hut li
jkun se jigi ttrattat u jenhtieg li jikkonforma mar-regolamenti tal-UE dwar 1-ghalf medikat inkluzi
dawk li jirreferu ghat-tolleranzi li japplikaw ghall-kontenut analitiku kif ukoll ghal dak attiv u mal-
ispecifikazzjonijiet iddikjarati tal-ghalf tal-hut uzat mill-manifattur ghall-inkorporazzjoni tieghu
inkluzi I-karatteristici fizi¢i tieghu (ir-rezistenza ghat-tkissir, ir-rata ta’ nzul, il-kontenut tat-trab, ecc.)

Jistghu jkunu mehtiega aktar korsijiet ta’ trattament, skont ir-riskju ta’ infezzjoni mill-gdid u konferma
tal-infezzjoni. Fatturi bhat-temperatura tal-ilma ghandhom jitqiesu wkoll meta jigu ppjanati l-iskedi tat-
trattament. Studji li ezaminaw i¢-¢iklu tal-hajja tal-parassita, jirrakkomandaw li I-intervalli ta’ trattament
li gejjin ghandhom jigu kkunsidrati fejn aktar korsijiet jitqiesu mehtiega: 8—14-il jum f’temperatura ta’
26 °C, 9-21 jum f’temperatura ta’ 22 °C, 11-28 jum fi 18 °C u 14-35 jum £’ 14 °C.

3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, pro¢eduri ta’ emergenza u antidoti)
Dozi oghla mid-dozagg rakkomandat jistghu jwasslu ghal tnaqqis temporanju fil-konsum tal-ghalf.

Zieda fl-attivita tal- ALT/SGPT kienet irrappurtata f"hames darbiet id-doza rakkomandata, u dan
jindika possibilita ta’ tossicita fil-fwied.

3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kondizzjonijiet speé¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassiti¢i sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju huwa mahsub biex jintuza ghall-preparazzjoni ta’ ghalf medikat.
Il-prodott ma ghandux ikun soggett ghal xi process li jinvolvi trattament bis-shana, bhal, perezempju,
applikat matul process ta’ manifattura ta’ pellets tal-estruzjoni, minhabba li dan jista’ jaffettwa I-
istabbilta tas-sustanza attiva. Ghalhekk, metodologiji ta’ kisi estern huma proposti bl-uzu ta’ ghalf tal-
pellets u zejt tal-huta ppreparati gabel.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

120 gradi-granet.



4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodici ATC veterinarja: QP52AA01
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Praziquantel hija antelmintiku sintetiku bi spettru wiesa’, uzat hafna fl-elmintijazi veterinarja u umana
u ghal ¢erti indikazzjonijiet fil-hut maqbud.

Praziquantel tahdem billi tikkawza spazmi u paralizi severi tal-muskoli tad-dud. Din il-paralizi hija
akkumpanjata - u probabbilment ikkawzata - minn influss rapidu ta’ Ca*" gewwa l-parassita. L-
alterazzjonijiet morfologici huma effett bikri ichor ta’ praziquantel. Dawn l-alterazzjonijiet
morfologi¢i huma akkumpanjati minn Zieda fl-esponiment tal-antigeni fil-wic¢ tal-parassita. Il-kanali
tal-joni tal-kal¢ju ta’ Phlatyhelminth bhalissa huma l-unika mira maghrufa ta’ praziquantel.

M’hemmx rapporti maghrufa ta’ parassiti monogenici ta’ hut li jizviluppaw rezistenza ghas-sustanza
attiva praziquantel; madankollu, hemm rapporti ta’ suspett ta’ rezistenza ghal praziquantel li tizviluppa
f’¢estodi intestinali ta’ salamun tal-Atlantiku wara uzu frekwenti fil-berah fuq medda ta’ 1-2 decennji.

4.3 Farmakokinetika

Wara amministrazzjoni orali, il-praziquantel tigi assorbita malajr mill-mukoza intestinali tal-hut, tidhol
fic-¢irkolazzjoni tad-demm u tigi migrata lejn diversi tessuti tal-gisem inkluz il-plazma tad-demm u 1-
gargi tal-hut.

I1-bijodisponibilita taghha fl-awrat wara 1-ghoti orali mal-ghalf instabet li tvarja £°49 %, parzjalment
limitata minhabba l-metabolizmu tal-ewwel passagg, li madankollu mhuwiex evidenti bhal f’annimali
tal-ikel terrestri.

Fid-doza orali rakkomandata ta’ 150 mg/kg bw, is-sustanza attiva tilhaq Cpax ta’ 8.2 pg/mL fil-plazma
" Tmax 6 sighat, filwaqt li f’tessut tal-gargi, is-Cmax hija ta’ 39.1 pug/g £ Tmax 4 sighat. Sussegwentement,
is-sustanza attiva tigi metabolizzata fil-bicca l-kbira fi zmien 24 siegha wara d-doza orali b’nofs hajja
ta’ eliminazzjoni ta’ 14.1 siegha kkalkulata fil-plazma tad-demm tal-awra f’temperatura tal-ilma ta’

21 °C.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn.
Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba: 3 xhur.
Hajja fuq l-ixkaffa wara l-inkorporazzjoni fl-ghalf tal-pellets skont id-direzzjonijiet: 3 xhur.

5.3 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm il-boroz maghlugin sewwa sabiex tilqa’ mill-umdita.
Dan il-prodott medic¢inali m’ghandu bzonn I-ebda kondizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Boroz tal-polietilen ta’ densita baxxa (LDPE) ta’ 2 kg ipprezentati f’kaxxa tal-kartun li flhom 8 boroz.



Borza tal-polietilen ta’ densita baxxa (LDPE) ta’ 20 kg ipprezentata f’borza tal-karti bi tliet hitan
b’kisja interna tal-polietilen (PE).

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

5.5 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti
Il-medi¢ini u 1-ghalf medikat ma ghandhomx jintremew mal-ilma tad-drenagg jew mal-iskart

domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medic¢inali veterinarju kkonc¢ernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

VETHELLAS S.A.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/25/340/001-002
8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

23/04/2025

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-Database tal-
Prodotti tal-Unjoni(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANNESS II

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn.



ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

PRAZIVETIN 500 mg/g tahlita lesta minn gabel ghal ghalf medikat

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull g fiha: 500 mg praziquantel

3. DAQS TAL-PAKKETT

Borozta’ 8 X 2 kg

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Awrat (Sparus aurata)

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. METODI TA” AMMINISTRAZZJONI

Ghall-uzu fl-ghalf.

7. PERJODI TA’ TIZMIM

Perjodi ta’ tizmim: 120 gradi-granet.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba tinfetah, uza fi zmien 3 xhur.
Ladarba jigi inkorporat fl-ghalf tal-pellets skont l-istruzzjonijiet, uza fi zmien 3 xhur.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm il-boroz maghlugin sewwa sabiex tilqga’ mill-umdita.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
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11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

VETHELLAS S.A.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

BORZA TAL-KARTI BI TLIET HITAN B’KISJA INTERNA TAL-POLIETILEN (PE)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

PRAZIVETIN 500 mg/g tahlita lesta minn gabel ghal ghalf medikat

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull g fiha: 500 mg praziquantel

3. DAQS TAL-PAKKETT

20 kg

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Awrat (Sparus aurata)

‘ S. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. METODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghall-uzu fl-ghalf.

7. PERJODI TA’ TIZMIM

Perjodi ta’ tizmim: 120 gradi-granet.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba tinfetah, uza fi Zzmien 3 xhur.
Ladarba jigi inkorporat fl-ghalf tal-pellets skont l-istruzzjonijiet, uza fi Zzmien 3 xhur.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm il-boroz maghlugin sewwa sabiex tilga’ mill-umdita.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
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11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

VETHELLAS S.A.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/25/340/002 20 kg

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

BORZA TAL-POLIETILIN (LDPE) TA’ DENSITA BAXXA (2 kg u 20 kg)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

PRAZIVETIN 500 mg/g tahlita lesta minn qabel ghal ghalf medikat

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull g fiha: 500 mg Praziquantel

‘ 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Awrat (Sparus aurata)

‘ 4. METODI TA” AMMINISTRAZZJONI

Ghall-uzu fl-ghalf.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

5. PERJODI TA’ TIZMIM

Perjodi ta’ tizmim: 120 gradi-granet.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba tinfetah, uza fi Zzmien 3 xhur.
Ladarba jigi inkorporat fl-ghalf tal-pellets skont l-istruzzjonijiet, uza fi Zzmien 3 xhur.

7. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm il-boroz maghlugin sewwa sabiex tilqga’ mill-umdita.

8. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

VETHELLAS S.A.

| 9. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

PRAZIVETIN 500 mg/g tahlita lesta minn qabel ghal ghalf medikat

2. Kompozizzjoni
Kull g fiha:

Sustanza attiva:

500 mg Praziquantel

Trab abjad jew kwazi abjad.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Awrat (Sparus aurata)

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghat-trattament ta’ infestazzjonijiet ektoparassiti¢i tal-gargi kkawzati mill-monogenean Sparlicotyle
chrysophiri.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

6. Twissijiet specjali

L-inkorporazzjoni tat-tahlita lesta minn qabel f’pellets tal-ghalf ta’ dagsijiet mhux xierqa tista’ twassal
ghal tnaqqis fil-konsum u ghalhekk tnaqqis fl-effikacja (ara sezzjoni 3.9 “Metodi ta’ amministrazzjoni
u dozagg”).

L-uzu mhux mehtieg ta’ antiparassiti¢i jew uzu li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija fis-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott (SPC) jista’ jzid il-pressjoni tal-ghazla tar-rezistenza u jwassal ghal
effikacja mnaqqgsa. Id-decizjoni dwar I-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju ghandha tkun ibbazata
fuq il-konferma tal-ispeci parassitika u l-piz.

Uzu b’mizuri ta’ trobbija tajbin konkomitanti bhal tibdil nett.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
Tuzax ma’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju ichor.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:

Il-palatabbilta titnagqas fdozi oghla minn dawk rakkomandati u ghandha tigi ezercitata kawtela biex
ma jitnaqqasx il-konsum ta’ ghalf medikat. Immonitorja I-hut kuljum matul it-trattament biex tizgura li
l-pellets ittrattati jigu kkunsmati.
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Fertilita:
Tuzax fil-hut tat-tghammir.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiehdu mill-persuni involuti fil-
preparazzjoni/manifattura/immaniggjar tal-ghalf medikat jew fl-ghoti tal-ghalf medikat lill-annimali:

o [l-kuntatt tat-trab mal-gilda u mal-ghajnejn jista’ jwassal ghal irritazzjoni. L-inalazzjoni tat-trab
tista’ tikkawza irritazzjoni tas-sistema respiratorja ta’ fuq.

e Evita kuntatt mal-ghajnejn u 1-gilda. Illimita 1-formazzjoni tat-trab. Uza biss b’ventilazzjoni
adegwata.

e Taghmir personali protettiv li jikkonsisti minn overalls, nuccalijiet tas-sikurezza, u ingwanti
impermeabbli u maskra tat-trab xierqa (ez. respiratur ta’ nofs maskra li jintrema li jikkonforma mal-
Istandard Ewropew EN149 jew respiratur mhux riutilizzabbli ghall-Istandard Ewropew EN140
b’filtru sa EN143) ghandu jintlibes wagqt il-preparazzjoni u l-immaniggar tal-ghalf medikat.

e Sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ esponiment ghat-trab, 1-utenti li jaghtu I-ghalf medikat lill-hut fil-gageg
li jkunu qged jigu ttrattati ghandhom jizguraw li I-ghalf isir fl-istess direzzjoni tar-rih u qatt kontrih.

e F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-ghajnejn, nehhi I-lentijiet tal-kuntatt jekk prezenti u lahlah I-
ghajnejn b’hafna ilma gieri nadif.

e F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-gilda, ahsel sew bis-sapun u bl-ilma.

e Fil-kaz ta’ inalazzjoni, mur fejn hemm I-arja friska.

o Jekk isehhu effetti negattivi, fittex parir mediku u uri t-tikketta lit-tabib.

Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kondizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi restrizzjonijiet dwar 1-
uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji antimikrobié¢i u antiparassiti¢i sabiex jigi limitat ir-riskju ta’
zvilupp ta’ rezistenza

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju huwa mahsub biex jintuza ghall-preparazzjoni ta’ ghalf medikat.

Il-prodott ma ghandux ikun soggett ghal xi process li jinvolvi trattament bis-shana, bhal, perezempju,
applikat matul process ta’ manifattura ta’ pellets tal-estruzjoni, minhabba li dan jista’ jaffettwa I-
istabbilta tas-sustanza attiva. Ghalhekk, metodologiji ta’ kisi estern huma proposti bl-uzu ta’ ghalf tal-
pellets u zejt tal-huta ppreparati gabel.

7. Effetti mhux mixtieqa

Awrat (Sparus aurata):
L-ebda wiehed ma gie osservat.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti sekondarji, anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew
tahseb 1i I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-veterinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rappurtar
nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazzjonali} [elenkati fl-Appendi¢i I*].

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Dozagg
Regim tad-dozagg: 150 mg/kg piz tal-gisem (bw)/kuljum ta’ praziquantel ghal 3 ijiem konsekuttivi
inkorporati fl-ghalf.

It-trattament ta’ 3 ijiem huwa rrakkomandat biex jimmassimizza l-possibbilta li 1-hut kollu fil-

popolazzjoni ttrattata jiechu doza uniformi tal-prodott medicinali veterinarju u jippermetti wkoll 1-
eliminazzjoni ta’ parassiti godda li jitwahhlu mal-hut fil-jiem 2 u 3 tat-trattament.

18



Amministrazzjoni u tul ta’ zmien tat-trattament
L-ghalf tal-hut medikat li fih il-prodott medicinali veterinarju ghandu jigi ppreparat biss minn

manifatturi tal-ghalf approvati licenzjati biex jippreparaw ghalf medikat ghall-hut.

9. Parir sabiex tamministra b>’mod Kkorrett
Il-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jigi inkorporat fl-ghalf permezz ta’:

a) kisi tas-superficje fuq pellets tal-ghalf estruzi prodotti minn gabel billi I-pellets jithalltu mal-
prodott medic¢inali veterinarju biz-zieda ta’ Zejt tal-huta ghall-adezjoni/assorbiment bl-uzu ta’
taghmir xieraq ghat-tahlit fil-miksers.

jew
b) kisi tas-superfi¢je billi I-prodott medi¢inali veterinarju jithallat maz-zejt tal-huta u tigi sprejjata t-

tahlita zejtnija fuq pellets tal-ghalf estruzi prodotti minn qabel (taht vakwu jew le).

Rata rakkomandata ta’ inkorporazzjoni tal-prodott medi¢inali veterinarju fl-ghalf: 5-40 kg ghal kull
tunnellata ta’ ghalf skont ir-rata ta’ ghalf 1i ghandha tigi applikata.

Zieda rakkomandata ta’ zejt tal-huta ghall-inkorporazzjoni: 30—50 L ghal kull tunnellata ta’ ghalf.
Hin ta’ tahlit rakkomandat: bejn 10 u 15-il minuta
Kompozizzjoni tipika ta’ dieti medikati lesti wara l-inkorporazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju:

Proteina mhux raffinata 45-49 %
Xahmijiet mhux raffinati 17-19 %
Fibri mhux raffinati 1-3 %

Total ta’ rmied 11-15 %

Umdita 8-10 %

Ir-rata ta’ inkorporazzjoni fl-ghalf tiddependi mir-rata ta’ tmigh tal-hut skont id-daqs tal-hut u t-
temperatura tal-ilma. Perezempju, ghal hut mitmugh b’rata ta’ tmigh ta’ 1.5 % tal-piz tal-gisem tal-hut
kuljum ir-rata ta’ inkorporazzjoni rakkomandata hija 20 kg ta’ prodott veterinarju ghal kull tunnellata
ta’ ghalf, li ser jipproduc¢i rata ta’ doza ta’ 150 mg/kg bijomassa kuljum.

Jekk jigu applikati rati ta’ taghlif differenti, aggusta r-rata ta’ inkorporazzjoni rakkomandata skont it-
tabella li gejja:

Rata ta’ tmigh ta’% | Kwantita | Kwantita ta’ prodott | Doza ta’ Kg ta’ hut trattat

piz tal-hut kuljum* | ta’ zejt veterinarju (kg) ghal | praziquantel fl- ghal Kkull
tal-huta kull tunnellata ta’ ghalf medikat tunnellata ta’
(%) ghal | ghalf medikat (mg/kg) ghalf kuljum
kull
tunnellata
ta’ ghalf

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 57,133

2.00 3% 15 7,500 50,000

2.50 3% 12.50 6,250 41,667

3.00 3% 10 5,000 33,333
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* Aghlef 1-ghalf medikat b’rata mnaqqsa ta’ ghalf bhal 60—70 % tar-rakkomandazzjoni mill-manifattur
tal-ghalf ghall-ghalf mhux medikat tieghu ghal firxa ta’ dagsijiet partikolari ta’ temperatura tal-hut u
tal-ilma bahar. Perezempju, jekk ir-rata ta’ ghalf rakkomandata ghad-dieta mhux medikat hija ta’

2.5 % tal-piz tal-gisem tal-hut kuljum, aghlef 1-ghalf medikat "1.5-1.75 % tal-piz tal-gisem tal-hut
kuljum. L-ghalf medikat ghandu jigi fformulat f’dags ta’ pellet li jippermetti t-tehid anki mill-hut
izghar fil-popolazzjoni u jnaqqas it-telf minhabba I-maghad. Uza dags tal-pellets ta’ mill-inqas daqs
wiehed izghar minn dak rakkomandat mill-manifattur ghall-ghalf mhux medikat tieghu ghal firxa ta’
dags partikolari ta’ hut; b’mod partikolari dags tal-pellets ta’ 2—2.5 mm huwa rrakkomandat ghat-
trattament ta’ gruppi ta’ hut b’piz medju ta’ bejn 28 u 215 g. Is-sottodozagg jista’ jirrizulta fuzu
ineffettiv u jista’ jiffavorixxi l-izvilupp tar-rezistenza. Sabiex jigi zgurat dozagg korrett, il-piz totali
tal-gisem ghandu jigi ddeterminat bl-aktar mod preciz possibbli.

**L-ghalf tal-hut jenhtieg 1i jkun rapprezentattiv tal-ghalf uzat ghall-ispecijiet fil-mira u l-eta tal-hut li
jkun se jigi ttrattat u jenhtieg li jikkonforma mar-regolamenti tal-UE dwar l-ghalf medikat inkluzi
dawk li jirreferu ghat-tolleranzi li japplikaw ghall-kontenut analitiku kif ukoll ghal dak attiv u mal-
ispecifikazzjonijiet iddikjarati tal-ghalf tal-hut uzat mill-manifattur ghall-inkorporazzjoni tieghu
inkluzi I-karatteristici fizi¢i tieghu (ir-rezistenza ghat-tkissir, ir-rata ta’ nzul, il-kontenut tat-trab, ec¢.).

Jistghu jkunu mehtiega aktar korsijiet ta’ trattament, skont ir-riskju ta’ infezzjoni mill-gdid u konferma
tal-infezzjoni. Fatturi bhat-temperatura tal-ilma ghandhom jitqiesu wkoll meta jigu ppjanati l-iskedi
tat-trattament. Studji li ezaminaw i¢-Ciklu tal-hajja tal-parassita, jirrakkomandaw li l-intervalli ta’
trattament li gejjin ghandhom jigu kkunsidrati fejn aktar korsijiet jitqiesu mehtiega: 8—14-il jum
f’temperatura ta’ 26 °C, 9-21 jum f’temperatura ta’ 22 °C, 11-28 jum fi 18 °C u 14-35 jum f*14 °C.

10. Perjodi ta’ tizmim

120 gradi-granet.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Zomm il-boroz maghlugin sewwa sabiex tilqga’ mill-umdita.
Dan il-prodott medic¢inali m’ghandu bzonn I-ebda kondizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.

1z-Zzmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba 3 xhur.
[z-zmien kemm idum tajjeb wara li jithallat mal-ikel jew mal-ghalf f’pellets: 3 xhur.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza li hija ddikjarata fuq il-kaxxa tal-
kartun, xkora u borza wara 1-Exp. <Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.
12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

[I-medi¢ini u l-ghalf medikat ma ghandhomx jintremew mal-ilma tad-drenagg jew mal-iskart
domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux
aktar mehtiega.
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13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata b’ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

Boroz tal-EU/2/25/340/001 tal-polietilen ta’ densita baxxa (LDPE) ta’ 2 kg ipprezentati f’kaxxa tal-
kartun li fiha 8 boroz.

EU/2/25/340/002 20 kg borza tal-polietilen ta’ densita baxxa (LDPE) ipprezentata f’borza tal-karti bi
tliet hitan b’kisja interna tal-polietilen (PE).

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-Database tal-
Unjoni dwar il-Prodotti (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq, il-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott u d-
detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:

VETHELLAS S.A.

51, 31rst AUGOUSTOU STREET

412 21 LARISSA

GRECJA

Tel: +30 2410 551160

e-mail: info@vethellas.gr
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