
REZUMATTTL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI
.

1. DENUMIREAMEDICAMENTTILTIDEAZVETERINAR

Exzolt 10 mg/ml solufie pentru administrare in apa de b[ut la pui

2. COMPOZTTTA CALITATTYA gI CAIITTTATTVA

Substan{a activi:
Fiecare ml contine 10 mg fluralaner

Excipient(excipienfi) :

Compozi{ia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituenti
Alfa-tocoferol (all-rac-alpha-tocopherol)

Monoetil eter de dietilen glicol
Polisorbat 80

Solu{ie de la galben deschis p6n6la galben inchis

3. INF'ORMATII CLINICE

3.1 Specii finti
G5ini (pui, reproducatori qi gdini oudtoare).

3.2 Indica(ii de utilizare pentru fiecare specie (inti
Tratamentul infestarii cu acarienii rogii(Dermanyssus gallinae) la pui, gdini pentru reproductie gi giini
oudtoare

i
1

I3.3 Contraindica{ii
Nu existd.

3,4 Aten{ionirispeciale
Utilizarea inutild cle antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instruc{iunile date poate creste presiunea
de selec{ie a rezisten{ei gi poate duce la o eficacitate redus6. Decizta de utilizare a produsului trebuie sd se

bazeze pe confirmarea speciilor de parazi[i ;i a incarcaturii sau a riscului de infestare pe baza
caracteristicilor epidemiologice ale fi ec[rui efectiv.
IJnnltoarele practici trebuiesc evitate deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistenlei qi in final
poate rezulta o terapie ineficientS:

- utilizarea prea frecventd gi repetatS a acaricidelor din aceaqi clasd o perioadl prea lungl de timp,
- subdozarea, care poate fi rezttltat al unei estimdri gregite a greutdlii corporale, administrarea gregitd a
produsului, lipsa calibrdrii dispozitiwlui pentru masurarea volumului.

3.5 Precau(ii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siqurantd la speciile tintS:
Mdsuri stricte de biosecuritate a halei gi fermei trebuiesc implementate pentru prevenirea reiirfestdrii halelor
tratate. Pentru asigurarea controlului pe termen lung a populaliei de acarieni in hala tratatl este esenlial sI
fie tratate gi celelalte hale de pdsdri infestate din apropierea halei tratate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz6 medicamentul de uz veterinar la
animale:
Medicamentul de uz veterinar poate produce iritalii u$oare la nivelul pielii gi/sau ochilor.
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II.TREcIsInIREA DE STATA MEDICAMENTELOR DE UZ iTiLNIXEN

APROBAT
Evitali contactul cu pielea, ochii qi mucoasele.

Nu mAncali, befi sau fumali cAnd tnanipula{i produsul.

Dupi ce se utilizeazd produsul.sp6lali cu apd Ei sdpun mdinile gi pielea care a fost in contact

in cazul contactului cu ochii, cldtili imediat cu apd.

Dacd proclusul se vars6, indepdrtafi hainele contaminate.

I

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continu6 a siguranlei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie delindtorului

certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nalionale pentru Siguranla

Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta(iei, lacta(iei sau a ouatului
Siguranla medicamentului de uz veterinar a fost demonstrat[ la reproducdtori ;i gdini oud consum.

Produsul se poate utiliza in perioada de ouat

3.8 Intgrac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar pi alte forme de interactiune
Nu se cunbsc.

3.9 Cii de administrare;i doze
Pentru administrare in apa de bdut.

Doza este de 0.5 mg fluralaner pe kg greutate corporal[ (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 curi de tratament, intervalul dintre douS cure de tratament trebuie sI fie de cel
pulin 3 luni.

Se determina perioada de timp (intre 4 gi 24 ore) in care se administreazd apa medicamentatdinziua
tratamentului. Aceastd perioad[ de timp trebuie sa fie suficient de lungd pentru a permite tuturor
pdsdrilor sd primeascd doza necesarS. Se estimeazd. cdtd apd vor consuma pdsSrile pe perioada

tratamentuluibazatpe volumul de apd consumat de pds6ri in zilele precedente. Produsul trebuie
adaugat la;volumul de ap[ pe care pSs6rile il vor consumair'fir-o zi.
Nici o altd sursd de api nu trebuie si fie disponibild in perioada de tratament.

Se calculeazd volumul de produs necesar bazatpe greutatea totald a pdsdrilor dintr-o halS care sunt de

tratat. Pentru a se asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinatd cat mai
precis si se va utilizaun dispozitiv de dozare precis pentru mdsurarea volumului calculat al produsului
careurmeazd a fi administrat.
Volumul necesar de produs pentru fiecare zi de tratament e calculat pentru greutatea corporal6 (kg)
totald a intregului efectiv de pisdri care urneazi sd fie tratate:

Volumul de produs (ml) pentru ziua de tratament: Greutatea corporall totali (kg) a puilor
care sunt trztr[i x 0.05 mVkg

Prin urmare, 500 ml de produs trateazd 10,000 kg greutate corporalS (ex. 5,000 pui de 2 kg greutate
corporal6 fiecare) pe ziua de administrare atratamentului.
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Apa de bdut medicamentata nu trebuie si intre in apele de suprafa{5.



Pentru preparaxea apei medicamentate se vor urma instruc{iunile de mai jos, in ordinea descris[:
. Se verificd sistemul de ad[pare ,dacd funcfioneazd corespunzitor qi nu prezintl" scurgeri; de asemenea
se asigurl ca apa este disponibilfl la toate niplurile qi adip6torile tip clopot de b[ut.
' Pentru fiecare zi detratament, apa medicamentatl trebuie proasp[t preparutd,.

o Amesteca{i volumul cerut de produs cu ap[ intr-un bazinmare pentru medicamente sau crea{i o
solufie stoc intr-un recipient mic. Solufia stoc trebuie ulterior diluati cu apa de blut qi administrat[
in timp, utilizdnd un repartitor sau o pompd de dozare. Se adaug[ produsul gi apa sitrnultan pentru a
se evita formarea de spum6. Este important sd se clateasc6 dispozitivul de mdsurar$ utilizatpentru

i

misurarea volumului de produs cerut pe parcursul fazei de umplere pentru a asigura,$oza este golitd
complet in bazinul de medicament sau solutia stoc Ai nu r[min reziduri in dispoziti masurare.
Solulia se amestec[ u$or sau confinutul din bazinul de medicament p6nd cdnd apa
este omogen6. Se conecteazl,bazinul de medicalie sau repartitorul sau pompa de dolare sistemul
de apd de b5ut.

. Se asigurd cd pompa de dozare este setata corespunzdtor pentru a distribuii apa medicamentatd pe
parcursul perioadei predeterminate de tratament (ore).
. Umplefi liniile de b[ut cu ap[ medicamentatl qi verificafi dac[ apa medicamentatd,a ajuns pdn[ la

. cap[tul liniilor. Aceastd proceduri trebuie repetat[ ln fiecare zi de administrare.

Dripe fiecare tratament administrat, umple{i recipentul de solufie stoc cu apd,crxatd(fara medicament)
pentru a cl6ti liniile de ap[.

3.10 Simptome de supradozaj (qr, dupl caz, proceduri de urgen{I qi antidoturi)
Nu au fost observate reacfii adverse ca unnare a tratamentului la puii in vdrst[ de 3 s[ptlm6ni cu de 5
oi dozarecomandatl, cu o duratS de tratament de 3 ori mai mare fallduratarecomandat[ de
tratament. | ,

Nu au fost observate efecte negative la producfia de ou6 cdnd pisdrile oudtoare au fost tratate cu de 5
ori doza recomandatI, cu o durat[ de tratament de 3 ori mai rnare fatl durata recomandatd i[e Itratament. $ I

Nu au fost observate efecte adverse cu privire la performanfele reproductive la plslrile de reprolduc{ie
care au fost tratate cu de 3 ori dozarecomandat[, cu o duratl de tratament de doui ori mai mare fal[
durata recomandat[ de tratament.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv reqtric(ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi anfiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu se aplic[.

3.12 Perioade de aqteptare
Carne qi organe: 14 zile.
Ottd: zero zile.

4. TNFORMATII f,',ARMACOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QP53BE02

4.2 tr'armacodinamie
Fluralaner este un acaricid qi un insecticid care are o potenfl inaltl lmpotriva acarienilor p6s5rilor, in special
prin expunerea prin hrinire, ex. este activ impotrivaparazililor fint6.

Fluralaner este un inhibitor puternic a unor p[rfi ale sistemului neryos a artropodelqr prin actiunea
antagonist[ a canalelor-ligant de clorur[ (receptor GABA si receptor glutamat ). ln studiile pe moleculele

lintd, a insectelor pe receptorii acidului aminobutiric gama (GABA) a puricilor qi muqtelor, rezistenfa la
dieldrine nu afecteazd fl uralaner.

l

I

Agenlia Naliona16 pentlu St!uranla Alime ntctor
M D- 2009, mun.C hi9in6u, str. M.Kogdlniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT



I

I Agonlia Naliona[ prnrru St!uEnlieiimffiror
M0.2009, mun,Chiglnlu, str,M,Xogllniceanu, 63

IrungolsrnaREA DE ST^T
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Debutul activit[{ii impotriva Dermanyssus gallinae se realizeazdla puii trata\r in patru ore de cdnd acarienii

incep sd se hrineascd.
La puii tratali, tratamentul ucide acarienii care se hrlnesc qi opregte produclia de oud de acarieni de sex

femel in 15 zile dup6 prima administrare a produsului. Aceast[ activitate intrerupe ciclul de viatd al

acarienilor.
Studiile in vitro aratd cd fluralaner este eficient impotriva paruzi\ilor care s-au dovedit cI au rezisten{i in
teren, inclusiv organofosfafi, piretroizi qi carbamali.
AEa gum s-a demonstrat intr-un studiu UE de teren efectuat in mai multe ferme comerciale de produclie de

ou6, eliminarea acarienilor de la puii infestali dupi tratament este asociat6 cu o imbunltdlire semnificativd

statistic a farametrilor comportamentali care indicb bundstarea animalelor (reducerea activitdlii nocturne gi

zgilrierea bapului, scuturarea capului qi ciupirea penajului propriu noaptea gi in timpul zilei), precum qi o

reducere 4 concentraliei de corticosteron din sdnge.

4.3 Farmacocineticfl
DupS administrarea oral6, fluralaner este absorbit rapid din apa de bdut medicamentati, atingdnd

concentralia plasmatici maximl la 36 de ore dupS doza maximl ;i la 12 ore dup[ doza secundard.

Biodisponibilitatea este mare, cu aproximativ 9l%o a dozei absorbitl in urma administrbrii orale.

Fluralaner este legat putemic de proteine. Fluralaner este distribuit pe scala largd in intreg organismul, cele

mai mari concentralii fiind raportate in ficat qi piele/grdsime. Nu au fost observali metabolili semnificativi
la pui Ei fluralaner este in principal eliminat pe cale hepaticd. S-a observat ca perioada de injumdtdlire este

de aproximativ 5 zile dup6 administrarea orala.

Proprietlfi de mediu
Fluralaner a fost dovedit a fi foarte persistent in sol in condilii atAt aerobe cAt Ei anaerobe. Fluralaner este

degradabil in sedimentele acvatice in condilii anaerobe, in timp ce a fost dovedit a fi foarte persistent in
condilii aerobe.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti{imajore
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de tz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Termenui de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdraare:3 arri.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: I an.

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

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare
Acest medicament de uz veterinar nu necesit[ condilii speciale de depozitare.
Dupd prima deschidere a flaconului de 4 ml, pdstrafi-l in pozilie verticald.

5.4 Natura ;i compozi{ia ambalajului primar
Fiacon delpolietilena (HDPE) incolor de inalt6 densitate inchis cu un sigiliu de folie de aluminiu/poliester
gi un capac albastru din polipropilena filetat ,sigur pentru copii (prezentare de 1 L sau 4 L) sau flacon de

sticld de tip III, brun[, cu capac prevazrfi cu filet de siguranta pentru copii, de culoare albd din polipropilenl
/ polietilend (PP / PE), cu densitate joasd cu folie din PE / aluminiu /PE (prezentare 50 ml) sau flacon din
sticli de culoare chihlimbarie de tip III, cu capac cu filet din polietilen5 (PE) alb6, cu protec,tie pentru copii,
cu folie de aluminir.r/PE/folie de aluminiu gi un capac cu filet din polietilen6 (PE) albd, cu proteclie pentru

copii, cu PE PIBA (prezentare de 4 ml).
Dimensiuni de ambalaj: flacoane de 4 ml, 50 ml, de 1 litru sau 4litri.

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



Agenli a Na 1io nal6 pe ntru Slguranla Allmenlclor

MD-2009, mun.Chi giniu, str.M, Kogtlniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERIXAR

APROFAT
5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a

deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse ,||

Medicamentele nu trebuie eliminate ln apele tzate. {j 
i

Utilizaft sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor proVgnite din
acestea, in conformitate cu legislafia nafionalI qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentrJlui de uz
veterinar respectiv.
Medicamentul deuz veterinar nu trebuie s[ intre in cursurile de ap6, deoarece acest lucru poate fi periculos
pentru nevertebratele acvatice.

6. NT'MELEDETINATORT]LUICERTIT'ICATT]LUIDENRJDGISTRARE
Intervet Intemational B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTTFTCATULUIDEiNRECTSTRARE
240tII

8. DATA PRIMEI iNNBCTSTNINT
041r0/2024

9, DATA T'LTIMEI REVIZUIRI A REZI]MATULUI
MEDICAMENTULUI DE U Z VETERINAR

1012024
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CARACTERTSTICILOR
I

IO. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescrip,tie. 
I

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://resistru.ansa.sov.md/).




