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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR!‘I,‘DE l{Z VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Exzolt 10 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut la pui
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activi:
Fiecare ml contine 10 mg fluralaner

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor i
constituenti

Alfa-tocoferol (all-rac-alpha-tocopherol)
Monoetil eter de dietilen glicol

Polisorbat 80

Solutie de la galben deschis pani la galben inchis
3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Gaini (pui, reproducatori si gaini oudtoare).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Tratamentul infestarii cu acarienii rogii(Dermanyssus gallinae) la pui, géini pentru reproductie si gaini
oudtoare

3.3 Contraindicatii
Nu exista.

3.4 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 si se
bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a incarcaturii sau a riscului de infestare pe baza
caracteristicilor epidemiologice ale fiecarui efectiv.
Urmatoarele practici trebuiesc evitate deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistentei si in final
poate rezulta o terapie ineficienta:
- utilizarea prea frecventa si repetatd a acaricidelor din aceasi clasé o perioada prea lunga de timp,
- subdozarea, care poate fi rezultat al unei estimari gresite a greutdtii corporale, administrarea gresita a
produsului, lipsa calibririi dispozitivului pentru masurarea volumului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare ‘ |

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tinta: ‘

Masuri 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 tratata'este esential si
fie tratate si celelalte hale de pasari infestate din apropierea halei tratate. : \

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la

animale:
Medicamentul de uz veterinar poate produce iritatii usoare la nivelul pielii si/sau ochilor.
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APROBAT
Nu mancati, beti sau fumati cand manipulati produsul.

Dupi ce se utilizeaza produsul.spilati 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, indepartati hainele contaminate.

Precautii s’peciale pentru protectia mediului:
Apa de biut medicamentata nu trebuie sa intre in apele de suprafata.

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantid. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Siguranta medicamentului de uz veterinar a fost demonstrata la reproducétori si gdini oud consum.
Produsul se poate utiliza in perioada de ouat

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

3.9 Cii de administrare si doze
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 administratd cura completa de tratament pentru efectul
terapeutic intreg.

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

Se determina perioada de timp (intre 4 si 24 ore) in care se administreaza apa medicamentatd in ziua
tratamentului. Aceasta perioada de timp trebuie sa fie suficient de lungd pentru a permite tuturor
pasirilor si primeascd doza necesard. Se estimeaza catd apa vor consuma pasdrile pe perioada
tratamentului bazat pe volumul de apd consumat de pasari in zilele precedente. Produsul trebuie
adaugat lajvolumul de apa pe care pasarile il vor consuma Intr-o zi.

Nici o altd sursd de apa nu trebuie sa fie disponibild in perioada de tratament.

Se calculeazi volumul de produs necesar bazat pe greutatea totald a pasarilor dintr-o hala care sunt de
tratat. Pentru a se asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinaté cat mai
precis si se va utiliza un dispozitiv de dozare precis pentru masurarea volumului calculat al produsului
care urmeaza a fi administrat.

Volumul necesar de produs pentru fiecare zi de tratament e calculat pentru greutatea corporala (kg)
totald a Intregului efectiv de pasari care urmeaza sa fie tratate:

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

Prin urmare, 500 ml de produs trateazd 10,000 kg greutate corporala (ex. 5,000 pui de 2 kg greutate
corporala fiecare) pe ziua de administrare a tratamentului.
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Pentru prepararea apei medicamentate se vor urma instructiunile de mai jos, in ordinea descrisa:

* Se verifica sistemul de adapare ,dacd functioneaza corespunzétor si nu prezintd scurgeri; de asemenea

se asigurd ca apa este disponibila la toate niplurile si adapatorile tip clopot de baut.

* Pentru fiecare zi de tratament, apa medicamentata trebuie proaspat preparata.
o Amestecati volumul cerut de produs cu apa Intr-un bazin mare pentru medicamente sau creati o
solutie stoc intr-un recipient mic. Solutia stoc trebuie ulterior diluatd cu apa de baut si administrata
in timp, utilizand un repartitor sau o pompa de dozare. Se adaugi produsul si apa simultan pentru a
se evita formarea de spuma. Este important s se clateasca dispozitivul de masurare utilizat pentru
masurarea volumului de produs cerut pe parcursul fazei de umplere pentru a asigura doza este golita
complet in bazinul de medicament sau solutia stoc si nu raman reziduri in dispoziti\*‘ul de masurare.
Solutia se amesteca usor sau continutul din bazinul de medicament pand cind apa'medicamentati
este omogena. Se conecteaza bazinul de medicatie sau repartitorul sau pompa de dozare la sistemul
de api de baut. ' ‘

* Se asigurd ca pompa de dozare este setata corespunzator pentru a distribuii apa medicamentatd pe

parcursul perioadei predeterminate de tratament (ore).

* Umpleti liniile de baut cu apd medicamentata si verificati daca apa medicamentata a ajuns pana la

capatul liniilor. Aceastd procedura trebuie repetati in fiecare zi de administrare. ‘

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

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

Nu au fost observate reactii adverse ca urmare a tratamentului la puii in varstd de 3 sdptdmani cu de 5
ori doza recomandata, cu o duratd de tratament de 3 ori mai mare fata durata recomandata de
tratament. |

Nu au fost observate efecte negative la productia de oud cand pasirile oudtoare au fost tratate cu de 5
ori doza recomandatd, cu o duratd de tratament de 3 ori mai mare fatd durata recomandati (e
tratament. -
Nu au fost observate efecte adverse cu privire la performantele reproductive la pasirile de reproductie
care au fost tratate cu de 3 ori doza recomandata, cu o durata de tratament de doua ori mai mare fata
durata recomandati de tratament.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu se aplica.

3.12 Perioade de asteptare
Carne si organe: 14 zile.
Ouad: zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53BE02 |

4.2 Farmacodinamie a
Fluralaner este un acaricid §i un insecticid care are o potenta inalta impotriva acarienilor pasarilor, in special
prin expunerea prin hranire, ex. este activ impotriva parazitilor tinta.

Fluralaner este un inhibitor puternic a unor parti ale sistemului nervos a artropodelor prin actiunea
antagonistd a canalelor-ligant de clorura (receptor GABA si receptor glutamat ). In studiile pe moleculele
tintd a insectelor pe receptorii acidului aminobutiric gama (GABA) a puricilor si mustelor, rezistenta la
dieldrine nu afecteaza fluralaner.
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Debutul activititii impotriva Dermanyssus gallinae se realizeaza la puii tratati in patru ore de cand acarienii
incep sd se hraneasca.

La puii tratati, tratamentul ucide acarienii care se hréanesc si opreste productia de oud de acarieni de sex
femel in 15 zile dupd prima administrare a produsului. Aceastd activitate intrerupe ciclul de viatd al
acarienilor.

Studiile in vitro aratd ca fluralaner este eficient impotriva parazitilor care s-au dovedit ca au rezistentd in
teren, inclusiv organofosfati, piretroizi si carbamati.

Asa cum s-a demonstrat intr-un studiu UE de teren efectuat in mai multe ferme comerciale de productie de
oud, eliminarea acarienilor de la puii infestati dupa tratament este asociata cu o imbunatatire semnificativa
statistic a fbarametrilor comportamentali care indica bunastarea animalelor (reducerea activitatii nocturne si
zghrierea capului, scuturarea capului si ciupirea penajului propriu noaptea si in timpul zilei), precum si o
reducere a concentratiei de corticosteron din sange.

| S

4.3  Farmacocinetica

Dupd administrarea orald, fluralaner este absorbit rapid din apa de bdut medicamentatd, atingdnd
concentratia plasmatici maxima la 36 de ore dupa doza maxima si la 12 ore dupa doza secundara.
Biodisponibilitatea este mare, cu aproximativ 91% a dozei absorbita in urma administrarii orale.
Fluralaner este legat puternic de proteine. Fluralaner este distribuit pe scala larga in Intreg organismul, cele
mai mari concentratii fiind raportate in ficat si piele/grasime. Nu au fost observati metaboliti semnificativi
la pui si fluralaner este in principal eliminat pe cale hepatica. S-a observat ca perioada de injumatatire este
de aproximativ 5 zile dupa administrarea orala.

Proprietiiti de mediu
Fluralaner a fost dovedit a fi foarte persistent in sol in conditii atdt acrobe cat si anaerobe. Fluralaner este
degradabil in sedimentele acvatice In conditii anaerobe, in timp ce a fost dovedit a fi foarte persistent in
conditii acrobe.

{

5. INF ORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar asa 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.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest medicament de uz veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Dupa prima deschidere a flaconului de 4 ml, pastrati-1 in pozitie verticala.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de!polietilena (HDPE) incolor de inaltd densitate inchis cu un sigiliu de folie de aluminiu/poliester
si un capac albastru din polipropilena filetat ,sigur pentru copii (prezentare de 1 L sau 4 L) sau flacon de
sticla de tip III, bruna, cu capac prevazut cu filet de siguranta pentru copii, de culoare albi din polipropilend
/ polietilend (PP / PE), cu densitate joasa cu folie din PE / aluminiu /PE (prezentare 50 ml) sau flacon din
sticld de culoare chihlimbarie de tip III, cu capac cu filet din polietilend (PE) alba, cu protectie pentru copii,
cu folie de aluminiu/PE/folie de aluminiu si un capac cu filet din polietilena (PE) alba, cu protectie pentru
copii, cu PE PIBA (prezentare de 4 ml).

Dimensiuni de ambalaj: flacoane de 4 ml, 50 ml, de 1 litru sau 4 litri.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse I
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 national si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie sa intre in cursurile de apa, deoarece acest lucru poate fi periculos
pentru nevertebratele acvatice.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Intervet International B.V.

7.  NUMARUL(NNUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240111

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
04/10/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR f ‘
10/2024 \

|
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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/).







