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Agentia Nationald pentru Sigurania Alimentelor
MD-2009, mun.Chisindu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APRQBAT

PROSPECTUL (prezentare de la 4 si 50 ml) ‘
1.  Denumirea medicamentului de uz veterinar
Exzolt 10 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut la pui
2.  Compozitie

Substanta activi:
Fiecare ml contine 10 mg fluralaner

Solutie de la galben deschis pana la galben Inchis

3. Specii tinta .
Gaini (pui, reproducatori si gaini oudtoare). ’f
4. Indicatii de utilizare

Tratamentul impotriva infestatie cu acarienilor rosii (Dermanyssus gallinae) a puilor.
5.  Contraindicatii

Nu sunt.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date poate creste presiunea
de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a produsului trebuie sa se
bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a poverii sau a riscului de infestare pe baza caracteristicilor
epidemiologice ale fiecarui efectiv.

Urmaitoarele practici trebuiesc evitate deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a remsten[tel siin

final poate rezulta o terapie ineficienta: utilizarea prea frecventa si repetatd a acaricidelor din acea31 clasa

o perioada prea lunga de timp, subdozarea, care poate fi rezultat al unei estimari gresite a greutatu‘ corporale,
administrarea gresitd a produsului, lipsa calibrarii dispozitivului pentru masurarea volumului.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Misuri stricte de biosecuritate a halei si fermei trebuiesc implementate pentru prevenirea reinfestarii halelor
tratate. Pentru asigurarea controlului pe termen lung a populatiei de acarieni in hala tratatd este esential sa
fie tratate si celelalte hale de pasari infestate din apropierea halei tratate.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale:
Medicamentul de uz veterinar poate produce iritatii usoare la nivelul pielii si/sau ochilor.
Evitati contactul cu pielea, ochii si mucoasele.

Nu méncati, beti sau fumati cand manipulati produsul.

Dupi ce se utilizeaza produsul spalati cu apa si sapun mainile si pielea care a fost in contact.
in cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa.
Daca produsul se varsa, indepértati hainele contaminate.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Apa de baut medicamentata nu trebuie sa intre in apele de suprafata.
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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

S APROBAT

Siguranta medicamentului de uz veterinar a fost demonstrata la oudtoare si cresctori. Produsul poate fi
utilizat in timpul ouatului. '

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
|
Nu se cunosc.

Supradozére:
Siguranta a fost demonstratd la puii de 3 saptdamani si adulti tratati cu supradoze de pana la 5 ori doza

recomandatd pentru de 3 ori durata recomandatd a tratamentului.

Nu s-au observat efecte negative asupra productiei de oua atunci cind géinile oudtoare au fost tratate cu
supradoze de pani la 5 ori doza recomandata pentru de 3 ori durata recomandatd de tratament.

Nu au existat efecte adverse asupra performantei reproductive atunci cand puii de reproductie au fost tratati
cu supradoze de 3 ori doza recomandatd pentru o duratd de doud ori mai mare decét cea recomandata de
tratament.

In absenta studiilor de compatibilitate, nu amestecati acest medicament de uz veterinar cu alte medicamente
de uz veterinar.

Proprietati de mediu:

Fluralaner s-a dovedit a fi foarte persistent in sol atét in conditii aerobe, cat si anaerobe. Fluralaner se
degradeaza in sedimentele acvatice in conditii anaerobe, in timp ce s-a dovedit a fi foarte persistent in
conditii acrobe.

7. Evenimente adverse
Nu sunt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugém sa contactati in mai intdi medicul veterinar. De asemenea,
puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-210-156.

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

Pentru administrare in apa de baut.

Doza este!de 0.5 mg fluralaner pe kg greutate corporala (echivalent cu 0.05 ml de produs), administrat de
doua ori, la interval de 7 zile. Trebuie administrata cura completa de tratament pentru efectul terapeutic
intreg.

Daci este indicata altd cura de tratament, intervalul dintre doud cure de tratament trebuie si fie de cel putin
3 luni.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Se determina perioada de timp (intre 4 si 24 ore) in care se administreaza apa medicamentata In ziua
tratamentului. Aceastd perioada de timp trebuie sa fie suficient de lungé pentru a permite tuturor pasarilor
s primeasca doza necesara. Se estimeazi catd apa vor consuma pasarile pe perioada tratamentului bazat pe
volumul de apa consumat de pasiri in zilele precedente. Produsul trebuie adaugat la volumul de apa pe care
pasarile il vor consuma intr-o zi.

Nici o alta sursé de apa nu trebuie sa fie disponibila in perioada de tratament.

Se calculeaza volumul de produs necesar bazat pe greutatea totald a pasarilor care sunt de tratat.

{
il
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Pentru a se asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporali trebuie determinati cat mai precis

si volumul calculat al produsului care urmeazi a fi administrat va fi masurat cit mai precis posibil.
Volumul necesar de produs pentru fiecare zi de tratament e calculat pentru greutatea corporala (kg) totala
a Intregului efectiv de pasari care urmeaza sa fie tratate:

Volumul de produs (ml) pentru ziua de tratament = Greutatea corporali totala (kg) a puilor
care sunt tratati x 0.05 ml/kg

De exemplu, 1 ml de produs trateaza 20 kg greutate corporald (ex. 10 pui de 2 kg greutate corporala fiecare)
pe ziua de administrare a tratamentului. Un tratament complet consta in doua administriri la interval de 7
zile I

! h

Pentru prepararea apei medicamentate se vor urma instructiunile de mai jos:

* Se asigura cd sistemul de addpare functioneaza corespunzitor si nu prezintd scurgeri;

* Pentru fiecare zi de tratament, apa medicamentati trebuie sa fie proaspét preparata.
o Amestecati volumul necesar de produs cu cantitatea determinatd de apa intr-un aparat
de masurare.
o Addugati produsul si apa simultan pentru a evita spumarea.
o Amestecati usor dar bine solutia stoc pana cand apa medicamentata este omogena.
o Este important sa clititi dispozitivul de masurare pentru a va asigura ca pasérilor le este furnizata
doza completd si ca nu raman reziduuri. Adaugati apa de clatire In adédpatori.
0 Asigurati-va ci apa medicamentata este impértitd in mod egal In adédpatori

10. Perioade de asteptare
Carne §i organe: 14 zile.
Oui: zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare b
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. 4
Acest medicament de uz veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Dupa prima deschidere a flaconului de 4 ml, pastrati-1 in pozitie verticala.
Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcaté pe eticheta dupd Exp.
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.

Termenul de valabilitate dupa al apei medicamentate: 24 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie sé intre in cursurile de apa, deoarece acest lucru poate fi periculos
pentru nevertebratele acvatice. ‘

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar I
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie. b

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
240111

Flacoane de 4 ml, 50 ml, 1 litru sau 4 litri.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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INREGISTRAREA DE STAT
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15. ‘ Data ultimei revizuiri a prospectului A P R O B AT

10/2024 |
{

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinitorul certificatului de inregistrare :
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franta |

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului certificatului de Inregistrare.

Republica Moldova
NICOLETA-LUX S.A.

mun. Chisinau, sec. Centru,

str. M. Eminescu, 19, ap./of. 15
E-mail: nicoletalux@gmail.com

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QP53BE02
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APROBAT

PROSPECTUL (prezentare de 1 L si 5 L))
1. Denumirea medicamentului de uz veterinar |
Exzolt 10 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut la pui 1
2.  Compozitie

Substanta activa:
Fiecare ml contine 10 mg fluralaner

Solutie de la galben deschis pana la galben inchis

3.  Specii tinta

Gaini (pui, reproducatori §i gaini ouatoare).

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul impotriva infestatie cu acarienilor rosii (Dermanyssus gallinae) a puilor. |
L Contraindicatii

Nu sunt.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date poate creste presiunea
de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a produsului trebuie sa se
bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a poverii sau a riscului de infestare pe baza caracteristicilor
epidemiologice ale fiecarui efectiv.

Urmaitoarele practici trebuiesc evitate deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a r621stente1 si 1n final
poate rezulta o terapie ineficienta:

utilizarea prea frecventi si repetatd a acaricidelor din aceasi clasa o perioadd prea lungd de tlmp,subdozarea

care poate fi rezultat al unei estimari gresite a greutatii corporale administrarea gresitd a produsulul lipsa
calibrarii dispozitivului pentru masurarea volumului. ‘L

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta: |
Maisuri stricte de biosecuritate a halei si fermei trebuiesc implementate pentru prevenirea reinfestérii halelor
tratate. Pentru asigurarea controlului pe termen lung a populatiei de acarieni in hala tratatd este esential sd

fie tratate si celelalte hale de pasiri infestate din apropierea halei tratate.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
Medicamentul de uz veterinar poate produce iritatii usoare la nivelul pielii si/sau ochilor.

Evitati contactul cu pielea, ochii si mucoasele.

Nu mancati, beti sau fumati cdnd manipulati produsul.

Dupi ce se utilizeaza produsul spilati cu apa si sdpun mainile si pielea care a fost In contact.

In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa.

Daci produsul se varsa, indepartati hainele contaminate.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Apa de baut medicamentata nu trebuie si intre in apele de suprafata.

5 ‘ 1
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Siguranta medicamentului de uz veterinar a fost demonstrata la oudtoare si crescatori. Produsul poate fi
utilizat in timpul ouatului.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Siguranta a fost demonstraté la puii de 3 sdptamani si adulti tratati cu supradoze de pana la 5 ori doza

recomandata pentru de 3 ori durata recomandatd a tratamentului.

Nu s-au observat efecte negative asupra productiei de oud atunci cind géinile oudtoare au fost tratate cu
supradoze de pani la 5 ori doza recomandata pentru de 3 ori durata recomandaté de tratament.

Nu au existat efecte adverse asupra performantei reproductive atunci cand puii de reproductie au fost
tratati cu supradoze de 3 ori doza recomandaté pentru o durata de doud ori mai mare decat cea
recomandatd de tratament.

In absenta studiilor de compatibilitate, nu amestecati acest medicament de uz veterinar cu alte medicamente
de uz veterinar.

Proprietati de mediu:

Fluralaner s-a dovedit a fi foarte persistent in sol atat in conditii aerobe, cat si anaerobe. Fluralaner se
degradeaza in sedimentele acvatice In conditii anaerobe, in timp ce s-a dovedit a fi foarte persistent in
conditii aerobe.

T Evenimente adverse
i
Nu sunt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantid. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai intai medicul veterinar. De asemenea,
puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detinatorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Pentru administrare in apa de baut.
Doza este de 0.5 mg fluralaner pe kg greutate corporald (echivalent cu 0.05 ml de produs), administrat
de doua ori, la interval de 7 zile. Trebuie administratd cura completa de tratament pentru efectul
terapeutic intreg.
Daci este indicata alta curd de tratament, intervalul dintre doui cure de tratament trebuie si fie de cel
putin 3 luni.

!

9. Recomandari privind administrarea corecta

Se determina perioada de timp (intre 4 si 24 ore) in care se administreaza apa medicamentata in ziua
tratamentului. Aceasta perioadd de timp trebuie sa fie suficient de lungéd pentru a permite tuturor pasarilor
sa primeasca doza necesara. Se estimeaza citd apa vor consuma pasarile pe perioada tratamentului bazat pe
volumul de api consumat de pasari in zilele precedente. Produsul trebuie adaugat la volumul de apa pe care
pasarile 1l vor consuma intr-o zi.

Nici o alta sursd de apa nu trebuie sa fie disponibila in perioada de tratament.

Se calculeaza volumul de produs necesar bazat pe greutatea totala a pasarilor care sunt de tratat.
6
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Pentru a se asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporali trebuie determinati cat mai precis

si volumul calculat al produsului care urmeazi a fi administrat va fi méasurat cAt mai precis posibil.
Volumul necesar de produs pentru fiecare zi de tratament e calculat pentru greutatea corporala (kg) totala
a intregului efectiv de pasiri care urmeaza sa fie tratate:

Volumul de produs (ml) pentru ziua de tratament = Greutatea corporali totala (kg) a puilor
care sunt tratati x 0.05 ml/kg

De exemplu, 1 ml de produs trateazi 20 kg greutate corporala (ex. 10 pui de 2 kg greutate corporala fiecare)
pe ziuva de administrare a tratamentului. Un tratament complet consta in doua administréri la interval de 7
zile. P
|

Pentru prepararea apei medicamentate se vor urma instructiunile de mai jos: i
* Se asigura ci sistemul de addpare functioneaza corespunzitor §i nu prezinta scurgeri;
* Pentru fiecare zi de tratament, apa medicamentata trebuie sa fie proaspat preparata.

o Amestecati volumul necesar de produs cu cantitatea determinata de apa intr-un aparat

de masurare.

o Adaugati produsul si apa simultan pentru a evita spumarea.

o Amestecati usor dar bine solutia stoc pana cind apa medicamentata este omogena.

o Este important sa clatiti dispozitivul de méasurare pentru a va asigura ca pasérilor le este furnizata

doza completd si cd nu raman reziduuri. Adaugati apa de clatire in addpatori.

o Asigurati-va ci apa medicamentata este impértitd in mod egal in adépatori

Dupa fiecare tratament administrat, umpleti recipentul de solutie stoc cu apd curatd (fara medicament)
pentru a clati liniile de apa. |

10. Perioade de asteptare |
Carne si organe: 14 zile. | |
Oua: zero zile. t
|
|

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

Acest medicament de uz veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcaté pe eticheta dupa Exp.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.

Termenul de valabilitate dupi al apei medicamentate: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv. |

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie si intre in cursurile de apa, deoarece acest lucru poate fi periculos
pentru nevertebratele acvatice. b

Aceste misuri contribuie la protectia mediului. Solicitati medicului veterinar mforma;u referitoare la
modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. P

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
240111
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Flacdane de 4 ml, 50 ml, 1 litru sau 4 litri.

Este posibiﬂ ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

|
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

10/2024

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinatorul certificatului de inregistrare :
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
NICOLETA-LUX S.A.

mun. Chigindu, sec. Centru,

str. M. Eminescu, 19, ap./of. 15
E-mail: nicoletalux@gmail.com

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QPS3BE02



