
Agenlia Nalionald pontru Siguranla Allmrntelor
M D-2009, mu n. Chi giniu, str. M. Kogllniceanu, 63

lNREGlsTRAnfn Oe Srer
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPBCTUL (prezentare de la 4 qi 50 ml)

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Exzolt 10 rng/ml solulie pentm administrare in apa de bdut la pui

2. Compozi{ie

Substan(i activi:
Fiecare ml confine 10 mg fluralaner

Solulie de la galben deschis pdnd la galben inchis

3. Specii {intl

Gdini (pui, reproducatori Ei gdini ou[toare).

4. Indica{ii de utilizare

Tratamentul impotriva infestalie cu acarienilor roEii (Dermanyssus gallinae) a puilor.

5. Contraindicafii

Nu sunt.

6. Atenfion[ri speciale

Atention[ri speciale:
Utilizarea inutilb de arfiiparazitare sau utilizareacare se abate de la instrucliunile date poate cre;te presiunea

de selec{ie a rezistenfei gi poate duce la o eficacitate redusS. Decizia de utilizare a produsului trebuie sI se

bazeze pe confirmarea speciilor deparazili qi a poverii sau a riscului de infestarepebaza caracteristicilor
epidemiologice ale fi ec[rui efectiv.
Urm[toarele practici trebuiesc evitate deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistedlei ;i in
final poate rezrtlta o terapie ineficient[: utilizareaprea frecventd;i repetatS a acaricidelor clin aceagi clasd

o perioadi prea lung[ de timp, subdozarea, care poate ftrezultatal unei estimdri greqite a greutd{ii cotporale,
administrarea gre;itd a produsului, lipsa calibrdrii dispozitivului pentru masurarea volumului.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint6:
Mdsuri stricte de biosecuritate a halei gi fermei trebuiesc implementate pentru prevenirea reinfestdrii halelor
tratate. Pentru asigurarea controlului pe tennen lung a populafiei de acarieni in hala tratatd este esenfial s5

fie tratate qi celelalte hale de pdslri infestate din apropierea halei tratate.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la animale:

Medicamentul de uz veterinar poate produce iritalii uEoare la nivelul pielii ;i/sau ochilor.
Evita{i contactul cu pielea, ochii gi mucoasele.
Nu mAncafi, befi sau fumali cAnd manipulali produsul.

Dupd ce serttllizeazdprodusul spdlafi cu ap6 Ei sdpun mAinile gi pielea care a fost in contact,

in cazul contactului cu ochii, c16ti1i imediat cu apd.

I

I

Dacd produsul se vars6, indepirtafi hainele contaminate.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Apa de b[ut medicamentata nu trebuie sI intre in apele de suprafa![.

I



Pds6ri ouitoare:

Agenlia Nalionall pontru Siguranla Alimcntclor

M0.2009, mun,Chiginiu, str.M,Kogltniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR OE UZ VETERINAR

APROBAT
Siguranla medicamentului de uz veterinar a fost demonstrat[ la ou[toare qi crescltori. Produsul poate fi
utilizat in timpul ouatului.

uz veterinar
Nu se

SupradozJre:
Siguranfa a fost demonstratl la puii de 3 sdptbm6ni ;i adulli ffata[i cu supradoze de pdn[ la 5 ori doza

recomandatd pentru de 3 ori durata recomandatd a tratamentului.
Nu s-au observat efecte negative asupra producliei de oud atunci cdnd gdinile ou6toare au fost tratate cu
supradoze de pdnl la 5 ori doza recomandatd pentru de 3 ori durata recomandatd de tratament.
Nu au existat efecte adverse asupra performanlei reproductive atunci cdnd puii de reproducfie au fost tratali
cu supradoze de 3 oi doza recomandat6 pentru o duratd de doud ori mai mare dec6t cea recomandatd de

tratament.

Incompatibilit[ti majore:
in absenla studiilor de compatibilitate, nu amestecali acest medicament de uz veterinar cu alte medicamente
de uz veterinar.

Proprietdti de mediu:
Fluralaneri s-a dovedit a fi foarte persistent in sol atdt in condilii aerobe, cAt qi anaerobe. Fluralaner se

degradeaih.in sedimentele acvatice in condilii anaerobe, in timp ce s-a dovedit a fi foarte persistent in
condi{ii aerobe.

7. Evenimente adverse

Nu sunt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguran{ei unui
produs. Dacd observali orice reaclii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau

credeli cI medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactafi in mai intAi medicul veterinar. De asemenea,

putefi raporta evenimente adverse citre delindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
delindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfir;itul acestui prospect sau prin
sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md,tel.:022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare gi metode de administrare
Pentru administrare in apa de b6ut.
Doza este jde 0.5 mg fluialaner pe kg greutate corporal6 (echivalent cu 0.05 ml de produs), administrat de

doua ori, la interval de I zlle. Trebuie administratd cura completi de tratament pentru efectul terapeutic
intreg.
Dacd este indicatd altd curd de tratament, intervalul dintre doud cure de tratament trebuie sd fie de cel pu{in
3 luni.

9, Recomandlri privind administrarea corecti

Se determina perioada de timp (intre 4 ;i 24 ore) in care se administreazd apa medicamentatdin zhn
tratamentului. Aceastd perioadd de timp trebuie sa fie suficient de lungd pentru a permite tuturor pIsdrilor
sd primeasc6 doza necesarS. Se estimeazd cdtd apd vor consuma pdsdrile pe perioada tratamentuluibazat pe
volumul de ap6 consumat de pdsdri in zilele precedente. Produsul trebuie adaugat la volumul de apd pe care
pdsdrile il vor consuma intr-o zi.
Nici o altd surs6 de apd nu trebuie sd fre disponibild in perioada de tratament.

Se calculeazl volumul de produs necesar bazatpe greutatea totald a plslrilor care sunt de tratat.
lr.r1
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MD-2009, mun.Chigintu, stff U, fdgarniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR OE UZVETERINAR

APROBAT
Penfru a se asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporal[ trebuie determinatb cai mai precis
si volumul calculat al produsului care urmeazi a fi administrat va fi m[surat cAt mai precis posibil.
Volumul necesar de produs pentru fiecare zi de tratament e calculat pentru greutatea corporalS (kg) totald '
a intregului efectiv de plslri care rumeaz[ si fie tratate:

Volumul de produs (ml) pentru ziua de tratament = Greutatea corporall total5 (kg) a puilor
care sunt tratrli x 0.05 mVkg

De exemplu, 1 ml de produs trateazi 20 kg greutate corporal[ (ex. 1 0 pui de 2 kg greatate c(rnorali fiecare)
pe zi,ua de administrare atratarrrentului. Un tratament complet constl in doua administrdriila interval de 7
zile.

I

Pentru prepararea apei medicamentate se vor urma instrucfiunile de rnai jos:
. Se asigura c[ sistemul de ad6pare funcfioneaz[ corespunzltor qi nu prezintd scurgeri;
. Pentru fiecare zidetratame,nt, apamedicamentatl trebuie sa fie proaspdtpreparatd.

o Amestecafi volumul necesar de produs cu cantitatea determinati de ap[ intr-un aparat
de m6surare.
o Ad[ugati produsul qi apa simultan pentru a evitaspumarea. I

o Amesteca{i uqor dar bine solutia stoc p6ni cAnd apa medicamentat[ este omogen[.
o Este important se cEtiti dispozitivul de mSsurare pentru a v[ asigura c[ p[sdrilor le este fixruzatL
doza completl gi c[ nu rlmdn reziduuri. Ad6ugafi apa de cl[tire in ad[p[tori.
o Asigrnafi-vd cd apa medicamentatl este impErfitd in mod egal ln adlpltori

10. Perioade de aqteptare
Canre qi organe: 14 zlle.
Oud: zero zile.

11. Precaufii speciale pentru depozitare i

A nu se l6sa la vederea si indemAna copiilor. I

Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii speciale de depozitare.
Dup[ prima deschidere a flaconului de 4 ml, pdstrafi-l in pozi.fie vertical[.
Nu utilizali acest medicament de uz veterinar dup[ data expirdrii marcatS pe etichetd dupl Exp.
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vdnzare:3 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.

Termenul de valabilitate dupl al apei medicamentate'.24 ore.

12. Precau{ii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.

Utiliza\i sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deEeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia nalionald gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie sd intre in cursurile de ap[, deoarece acest luctu poate fi periculos
pentru nevertebratele acvatice.

-il$ Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescripfie.

l[: Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor
2401.tt

Flacoane de 4 ml, 50 ml, 1 litru sau 4 litri.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

l

I
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului
1012024 i

Agenlia Nalionali pentru Sigwanla Alimentelor

MD-2009, mun.Chiginlu, str,M,Kogllniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR OE UZ VETERINAR

APROBAT

Informa{ii 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:/lresistru.ansa.gov.md/).

:16. Date de contact

Detin[torul certificatului de inreeistrare :

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Jdrile de Jos

Producltor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions SA
Rue de Lyons
27460Isoville

"tFranfa j

Reprezentanli locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugim si contactali
reprezentantul local al defindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
NICOLETA-LUX S.A.
mun. Chigindu, sec. Centru,
str. M. Eminescu, 19, ap.lof. 15

E-mail : nicoletalux@gmail. com

17. Alte informa{ii
Codul ATCvet: QP53BE02
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Agcnlia Na lionati p"ntr[Stguran6[iifr;m;
MD-2009, mun.Chigindu, str.M,Kog,lniceanu, 63

ITRecISTnIREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPBCTIIL (prezentare de 1 L;i 5 L)

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Exzolt 10 mg/ml solulie pentru administrare in apa de b6ut la pui

2. Compozi{ie

Substanfi activi:
Fiecare ml conline 10 mg fluralaner

Solufie de la galben deschis pAn6la galben inchis

3. Specii {inti

Gdini (pui, reproducatori Ei gbini oudtoare).

4. Indicafii de utilizare

Tratamentul impotriva infestafie cu acarienilor roqii (Dermanyssus gallinae) a puilor.

5. Contraindica(ii

Nu sunt.

6. Aten(iondri speciale

Atentiondri speciale:
Utilizarea inutild de artiparazitare sau utilizarea care se abate de la instrucfiunile date poate creqte presiunea

de selecfie a rezistenfei qi poate duce la o eficacitate redus6. Decizia de utilizare a produsului trebuie sd se

bazeze pe confirmarea speciilor de parazip. qi a poverii sau a riscului de infestare pebaza caracteristicilor
epidemiologice ale fi ecirui efectiv.
Urmltoarele practici trebuiesc evitate deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistenfei qi in final
poate rezulta o terapie ineficientS:
utilizareaprea frecventd qi repetatd a acaricidelor din acea;i clasd o perioad6 prea lungd de timp,subdozarea,
care poate fi. rcn;Jtat al unei estimlri gregite a greutSlii corporale, administrarea gregitd a produsului, lipsa
calibrdrii dispozitivului pentru masurarea volurnului. I

Precaufii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint6:
Mdsuri stricte de biosecuritate a halei qi fennei trebuiesc implementate pentru prevenirea reinfestdrii halelor
tratate. Pentru asigurarea controlului pe termen lung a popula{iei de acarieni in hala tratatd este esenfial sE

fie tratate gi celelalte hale de pisdri infestate din apropierea halei tratate.

Precautii soeciale care vor fi luate de oersoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
Medicamentul de uz veterinar poate produce iritalii u$oare la nivelul pielii gi/sau ochilor.
Evita{i contactul cu pielea, ochii gi mucoasele.

Nu mAnca{i, be{i sau fuma{i cAnd manipula}i produsul.

Dupd ce seutilizeazdprodusul spdla{i cu apd qi slpun mAinile Ei pielea care a fost in contact.

in cazul contactului cu ochii, cldtili imediat cu apd.

Dacd produsul se vars6, indepdrla{i hainele contaminate.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Apa de bdut medicamentata nu trebuie sd intre in apele de suprafa!6. il

I

I

I
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Pdsdri oudtoare:
Siguranla medicamentului de uz veterinar a fost demonstratl la ou[toare si crescdtori. Produsul poate fi
ulilizat in timpul ouatului.

Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interacfiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Sigu(an{a a fost demonstratd la puii de 3 sdptlmdni qi adul{i tratali cu supradoze de pdn6la 5 ori doza

recomandptd pentru de 3 ori durata recomandatd a tratamentului.
Nu s-au ofpr"*rt efecte negative asupra producliei de ou[ atunci cAnd giinile oudtoare au fost tratate cu

supradoze de p6nd la 5 ori doza recomandatd pentru de 3 ori durata recomandat6 de tratament.
Nu au exi$tat efecte adverse asupra performanlei reproductive atunci c6nd puii de reproduclie au fost
tratali cu supradoze de 3 ori doza recomandatd pentru o duratd de douS ori mai mare decdt cea

recomandatd de tratament.

Incompatibilitdti majore:
in absenla studiilor de compatibilitate, nu amestecali acest medicament de uz veterinar cu alte medicamente
de uz veterinar.

Proprietdtt ig rnediu.
Fluralaner s-a dovedit a fi foarte persistent in sol atAt in condilii aerobe, cAt qi anaerobe. Fluralaner se

degradeazdin sedimentele acvatice in condilii anaerobe, in timp ce s-a dovedit a fi foarte persistent in
condilii aerobe.

1, Evenimente adverse

Nu sunt. l

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continud a siguranlei unui
produs. Dacd observali orice reac{ii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau

crede{i cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactali in mai int6i medicul veterinar. De asemenea,

putefi raporta evenimente adverse cdtre de]in[torul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
delinbtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfArqitul acestui prospect sau prin
sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare;i metode de administrare
Pentru administrare in apa de bdut.
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 completd de tratament pentru efectul
terapeutic intreg.
Dacd este indicatd altd curl de tratament, intervalul dintre doud cure de tratament trebuie sd fie de cel
pulin 3 luni.

i

9, Recomandlri privind administrarea corectd

Se determina perioada de timp (intre 4 Ei 24 ore) in care se administr eazd, apamedicament atdinzita
tratamentului. Aceasti perioadS de timp trebuie sa fie suficient de lungi pentru a permite tuturor pdsdrilor
sd primeascd doza necesard. Se estimeazd, cdtd, apd vor consuma pdsdrile pe perioada tratamentuluibazatpe
volumul de apd consumat de pislri inzilele precedente. Produsul trebuie adaugat la volumul de apd pe care
pdsdrile il vor consuma intr-o zi.
Nici o altd sursd de apd nu trebuie s[ fie disponibilS in perioada de tratament.

Se calculeazd volumul de produs necesar bazatpe greutatea total5 a p5s6rilor care sunt de tratat.

,l
MD'2000, mun,Chlglnlu, atr,M,Kogllniceanu, 63 |
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Agenlia NalionelA pentrdl Slguranla Allmcntclor

MD-2009, mun,Chiginiu, str,MlXogllnkeanu, 63

Ilt n e c tsrRrrREA dE srAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERIHAR

APROBAT
Pentru a se asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporal[ trebuie determinatd cat mai precis
si volumul calculat al produsului careurrneaz[ a fi administrat va fi mdsurat cdt mai precis posibil.
Volumul necesar de produs pentru fiecare zi de Ealarrtent e calculat pentru greutatea corporal[ (kg) tota16

a intregului efectiv de p[sdri care unneazl s[ fie tratate:

Volumul de produs (ml) pentru ziua de tratament = Greutatea corporall totali (kg) a puilor
care sunt trila{i x 0.05 mVkg 

jr

De exemplu, 1 ml de produs trateazd 20 kg greutate corporali (ex. 10 pui de 2kggreutate c{rporqll fiecare)
pe zi:ua de administrare a tratamentului. Un tratament complet constd in doua administrdri la interval de 7
zile. ]l

Pentru prepararea apei medicamentate se vor urma instrucfiunile de mai jos:
. Se asigura cd sistemul de adlpare funcfioneazl corespunz[tor qi nu prezint[ scurgeri;
. Pentru fiecare zi detratarrtent, apa medicamentati trebuie sa fie proasp6t preparat[.

o Amestecafi volumul necesar de produs cu cantitatea determinatd de ap[ intr-un aparat
de m6surare.
o Adiugali produsul qi apa simultan pentru a evita spumarea.
o Amestecafi uEor dar bine solufia stoc pdn6 cdnd apa medicamentati este omogen[.
o Este important si cl[tifi dispozitivul de misurare pentru a v[ asigura cd pds6rilor le este fixnizald
doza completl qi c[ nu rimdn reziduuri. Addugafi apa de cl[tire in ad[pltori.
o Asigurafi-v[ cL apa medicamentat[ este imp[(it6 in mod egal in adipdtori

DupE fiecare tratament administrat, umplefi recipentul de solufie stoc cu apd uxatd (fara medicament)
pentru a cl6ti liniile de ap6.

10. Perioade de aqteptare
Carne qi organe: 14 zile.
Ou6: zero zile.

11. Precau{ii speciale pentru depozitare
A nu se l6sa la vederea si indemAna copiilor.
Acest medicament de uz veterinar nu necesit[ condi{ii speciale de depozitare.
Nu utilizali acest medicament de uz veterinar dupd data expirdrii marcati pe etichetd dupa Exp.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a arnbalajului primar: 1 an.

Termenul de valabilitate dupd al apei medicamentate'.24 ore.

12, Precau{ii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.
rJtilizafi sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deEeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia nafionalS qi cu sistemele de colectare aplicabile medicarnentului de uz

veterinar respectiv.
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie sd intre in cursurile de ap5, deoarece acest lucru poate fi periculos
pentru neveft ebratele acvatice.
Aceste mdsuri contribuie la proteclia mediului. Solicitali medicului veterinar informatli referitoare la
modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereazS cu prescripfie.

l+t Numerele certificatelor de inregistrare gi dimensiunile ambalajelor
240ttt
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Agen[ia Naflonall pontru Sigurrnla Alimcntclu

MD-2009, mun,Chlilnlu, str.M.Kogllnicsrnu, 63

INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Flac{ane de 4 ml, 50 ml, 1 litru sau 4litri. L
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

t
rl

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
t012024

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

16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inregistrare :

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Jdrile de Jos

Rue de Llons
27460Igoville
Franla

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informa{ii referitoare la acest medicament de tz veterinar, vi rug[m sE contactali
reprezentantul local al delindtorului certifi catului de inregistrare.

Republica Moldova
NICOLETA-LUX S.A.
mun. Chiqin6u, sec. Centru,
str. M. Eminescu, 19, ap./of. 15

E-mail : nicoletalux@gmail.com

17. Alte informafii
Codul ATpvet: QP53BE02

i ;!.1 .
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