PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Exzolt 10 mg/ml roztok pro podani v pitné vod¢ pro kura domaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Fluralanerum 10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro podani v pitné vode.

Svétle zluty az tmavé Zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (kufice, plemenné nosnice a nosnice).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvifat

Lécba infestace dribeze ¢meliky (Dermanyssus gallinae) v chovech kufic, plemennych nosnic
a nosnic.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Z diivodu zvyseni rizika vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba zabranit
nasledujicim praktikam:
- prili$ ¢astému a opakovanému pouzivani akaricidu ze stejné tfidy po delsi dobu,
- poddavkovani, které mize byt zpiisobeno podhodnocenim zivé hmotnosti, nespravnym podanim
ptipravku, nebo nedostatecnou kalibraci zatizeni pro méfeni objemu.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Z duvodu prevence reinfestace oSetienych chovnych zafizeni maji byt zavedena pfisna opatieni
biologické bezpecnosti na urovni chovného zatizeni a farmy. Pro zajisténi dlouhodobé kontroly
populace ¢melikil v oSetfenych chovnych zafizenich je nezbytné osetiit vSechnu zamofenou drubez v
zafizenich v blizkosti oSetfeného zafizeni.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratim
Veterinarni 1é¢ivy piipravek mize lehce drazdit kiizi a/nebo oci.

Zabranite kontaktu s kuizi, o¢ima a sliznicemi.

Béhem manipulace s ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.
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Po aplikaci pripravku si umyjte ruce a kiizi mydlem a vodou.
Pti zasazeni oci ihned ditkladné vyplachnéte velkym mnozstvim vody.
Pokud dojde k rozliti ptipravku, odstrante veskeré zasazené obleceni.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znamy.
4.7 PouZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Byla prokazana bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u nosnic a plemennych
nosnic. Pfipravek Ize pouzit béhem snasky.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou zndmy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Pro podani v pitné vode¢.

Dévka je 0,5 mg fluralaneru na kg zivé hmotnosti (ekvivalent pro 0,05 ml ptipravku). Davku aplikovat
dvakrat s odstupem 7 dnt. Pro tplny terapeuticky u€inek musi byt aplikovan kompletni cyklus 1écby.

Pokud je potieba dalsiho 1écebného cyklu, interval mezi dvéma lécebnimi cykly by mél byt nejméné 3
mésice.

Urcete dobu trvani (mezi 4 a 24 hodinami), béhem které se podava medikovana voda v den 1é¢by.
Tato doba musi byt dostatecné dlouhd tak, aby vSichni ptaci dostali pozadovanou davku. Na zaklade
spotieby vody z pfedchozich dnli odhadnéte, kolik vody ptaci spotfebuji behem l1écby. Piipravek by
mél byt podan do objemu vody, kterou ptaci spotiebuji v prubéhu jednoho dne. Béhem lécebné doby
by nemél byt k dispozici zadny jiny zdroj pitné vody.

Vypocitejte potiebny objem ptipravku na zakladé celkové hmotnosti vSech ptakli v oSetfovaném
objektu. Pro zajisténi spravné davky by méla byt Zivd hmotnost stanovena co nejpiesnéji a mélo by
byt pouzito pfesné méfici zatizeni pro méfeni vypocteného objemu ptipravku, ktery ma byt podan.

Pozadovany objem pfipravku pro kazdy den oSetfeni se vypocita z celkové zivé hmotnosti (kg) celé
skupiny kufat, ktera ma byt oSetiena:

Objem pripravku (ml) na den oSetieni = Celkova Ziva hmotnost (kg) kurat, ktera ma byt
oSeti‘ena x 0,05 ml/kg

Tudiz 500 ml ptipravku oSetfuje 10 000 kg zivé hmotnosti (napi. 5 000 kufat o hmotnosti kazdé 2 kg)
denné.

Nize uvedené pokyny musi byt dodrzeny v popsaném potadi pro ptipravu medikované vody:

e  Zkontrolujte vodni systém, zda spravné funguje a zda nedochdzi k netésnosti; zajistéte také, aby
voda byla k dispozici ve vSech niplovych a zvonovych napajeckach.

e  Pro kazdy den 1écby musi byt medikovand voda Cerstve pfipravena.

o Smichejte pozadovany objem piipravku s vodou do velké nadrze pro medikaci nebo
vytvoite zasobni roztok v malé nadobé€. Zasobni roztok musi byt dale zfedény pitnou
vodou a podavan v pribéhu ¢asu davkovacem nebo davkovacim cerpadlem. Vzdy
pridejte vodu a piipravek soucasné, aby se zamezilo pénéni. Aby byla uplna davka
vyprazdnéna do medikacni nadrze nebo zasobniho roztoku a aby v méticim zatizeni
neziistaly zadné zbytky, je dalezité béhem faze plnéni vyplachnout méfici zatizeni, které
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se pouziva k méfeni pozadovaného objemu piipravku. Zasobni roztok nebo obsah nadrze
s [é¢ivym piipravkem mirné promichejte, dokud je medikovana voda homogenni.
Ptipojte medikacni nadrz nebo davkovac nebo davkovaci ¢erpadlo k systému pitné vody.
e  Ujistéte se, ze davkovaci Cerpadlo je spravné nastaveno tak, aby dodavalo medikovanou vodu
béhem predem stanovené doby osetieni (hodiny).
e  Pfipojte napajeci potrubi s medikovanou vodou a zkontrolujte, zda medikovana voda dosahla
konce fadku. Tento postup by se mél opakovat v kazdy den podani.

Po kazdém l1écebném podani napliite nadobku zasobniho roztoku ¢istou (nemedikovanou) vodou, aby
se vyplachovalo vodni potrubi.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky po 1é¢bé kurat ve véku 3 tydnt a dospélych s davkou az
Snasobku doporucené davky po dobu 3krat delsi nez je doporucena doba 1écby.

Nebyly pozorovany zadné negativni ucinky na produkei vajicek, pokud byly nosnice oSetfeny az
Snéasobkem doporucené davky po dobu 3krat delsi nez je doporucena doba 1écby.

Nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky na reprodukéni vykon pfi oSetieni chovnych kutat tiikrat
vy$si nez doporucend davka po dobu dvojnasobku doporuceného trvani 1écby.

4.11 Ochranné lhity

Maso: 14 dnd.
Vejce: Bez ochrannych lhtt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparazitarni 1éCiva, ektoparazitika pro systémové podani,

isoxazoliny.
ATCvet kod: QPS3BEO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fluralaner je akaricid a insekticid, ktery ma vysokou ucinnost proti rozto¢im driibeze, vétSinou
expozici pres krmeni, tj. je systémovée aktivni proti cilovym parazitim.

Fluralaner je silny inhibitor ¢asti nervového systému parazita, kde pisobi antagonisticky na ligandem
tizenych chloridovych kanalech (GABA-receptory a glutamat-receptory). Pfi molekuldrnich cilenych
studiich provadénych na receptorech gama-aminomadselné kyseliny (GABA) blech a much nebyl
fluralaner ovlivilovén rezistenci dieldrinu.

K nastupu ucinku proti Dermanyssus gallinae dochazi béhem ¢ty hodin po zacatku ziveni se ¢melikli
na oSetfenych kufatech.

Lécba zabiji ¢meliky zivici se na lécenych kutatech a zastavuje produkcei vajicek samicemi ¢melika po
dobu 15 dnti po prvnim podani ptipravku. Tato ¢innost narusuje zivotni cyklus ¢melika.

In-vitro bio testy prokazuji, ze flurananer je u¢inny proti parazitim s prokazanou terénni rezistenci,
vcetné organofosfatl, pyrethroidt a karbamata.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralni aplikaci je fluralaner rychle vstfebavan z medikované vody a dosahuje maximalnich
plazmatickych koncentraci béhem 36 hodin po prvni davce a 12 hodin po druhé davce. Biodostupnost
je vysoka, po peroralni aplikaci se absorbuje pfiblizn¢ 91% davky. Fluralaner se ve vysoké mife vaze
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na bilkoviny. Fluralaner je Siroko distribuovan po celém téle, nejvyssi koncentrace byly zjiStény
v jatrech a ktizi/tuku. V kutatech nebyly pozorovany zadné vyznamné metabolity, fluralaner se
vylucuje zejména hepatalni cestou. Zdanlivy eliminacni polocas je priblizné¢ 5 dni po peroralnim
podani.

Enviromentalni vlastnosti.

Fluralaner se ukézal jako velmi perzistentni v piid¢ za aerobnich a anaerobnich podminek.
Fluralaner se ve vodnim sedimentu degraduje v anaerobnich podminkach, zatimco se ukazalo, ze v
aerobnich podminkach je velmi perzistentni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

tokoferol-alfa (vSe-rac-a-tokoferol)

diethylenglykol-monoethylether

Polysorbat 80

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s Zzadnymi dal$imi veterindrnimi l1écivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnittniho obalu:1 rok.
Doba pouzitelnosti medikované vody: 24 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Cira vysokohustotni polyethylenova (HDPE) lahev uzaviena aluminium/polyesterovym foliovym
vickem a modrym détskym bezpecnostnim polypropylénovym Sroubovacim uzaveérem (baleni 1 litr a 4
litry) nebo hnéda sklenénd lahvicka, sklo typu IIl, s bilym polypropylén/polyetylénovym (PP/PE)
détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzaveérem s roztazitelnou tvarovanou vystelkou

z nizkohustotniho PE/aluminiové f6lie/PE (baleni 50 ml).

Velikost baleni: Lahve 50 ml, 1 litr nebo 4 litry.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Exzolt nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtize byt nebezpecny pro vodni bezobratlé.
Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI



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

8. REGISTRACNI CISLA

EU/2/17/212/001-003

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 18/08/2017

10. DATUM REVIZE TEXTU
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons
27460 Igoville
Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v pripravku Exzolt je povolenou latkou, kterd je charakterizovana tabulce 1 ptilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 timto zptisobem:

Farmakologicky | Indikitorové | Druh MRL Cilové tkané | Dalsi | Lécebné
ucinna latka reziduum zvitete usta | zatazeni
nove
ni
Fluralanerum Fluralanerum Kur 65 pg/kg Svaly Neni | Antiparazitarni
domaci | 650 pg/kg | Kize atuk latky/latky proti
v pfirozeném ektoparazitim
poméru
650 ughkg | 4@
420 pg/kg I\}e(.lvmy
1300 pg/kg | *9°

Pomocné latky uvedené v SPC v bod¢€ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 pfilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do ptisobnosti

nafizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy piipravek.




PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA (baleni pouze 50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Exzolt 10 mg/ml roztok pro podani v pitné vod¢ pro kura domaciho
fluralanerum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

10 mg/ml fluralanerum

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro podéni v pitné vode

4. VELIKOST BALENI

50 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Pro pouziti u kura domaciho (kufic, plemennych nosnic a nosnic).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pro podani v pitné vode¢.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhity:
Maso: 14 dnd.
Vejce: Bez ochrannych lhit

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

11



10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 1 roku.
Po ziedéni spotiebujte do 24 hodin.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni [éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/17/212/003

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot.: {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA LAHVICKY (baleni pouze 50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Exzolt 10 mg/ml roztok pro podani v pitné vod¢ pro kura domaciho
fluralanerum

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

10 mg/ml fluralanerum

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 ml

| 4. CESTA(Y) PODANI

Roztok pro podani v pitné vode

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhity:
Maso: 14 dnd.
Vejce: Bez ochrannych 1hit

| 6. CIiSLOSARZE

Lot.: {Cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 1 roku.
Po ziedéni spotiebujte do 24 hodin.

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahev (baleni 1 litr a 4 litry)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Exzolt 10 mg/ml roztok pro podani v pitné vod¢ pro kura domaciho
fluralanerum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

10 mg/ml fluralanerum

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro podéani v pitné vode

4. VELIKOST BALENI

1 litr
4 litry

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Pro pouziti u kura domaciho (kufic, plemennych nosnic a nosnic).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Roztok pro podani v pitné vode
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhity:
Maso: 14 dnd.
Vejce: Bez ochrannych lhit

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 1 roku.
Po ziedéni spotiebujte do 24 hodin.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni [éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/17/212/001 (1 litr)
EU/2/17/212/002 (4 litry)

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot.: {Cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE (baleni 50 ml):
Exzolt 10 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro kura domaciho

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrzZitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Exzolt 10 mg/ml roztok pro podani v pitné vod¢ pro kura domaciho
fluralanerum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Fluralanerum 10 mg

Roztok pro podani v pitné vode.

Svétle zluty az tmavé zluty roztok.

4. INDIKACE

Lécba infestace driibeze ¢meliky (Dermanyssus gallinae) v chovech kufic, plemennych nosnic a
nosnic.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezaddoucich tc¢inkt a to i1 takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci (kufice, plemenné nosnice a nosnice).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Pro podani v pitné vode¢.

Déavka je 0,5 mg fluralaneru na kg zivé hmotnosti (ekvivalent pro 0,05 ml ptipravku). Davku aplikovat
dvakrat s odstupem 7 dnli. Pro tplny terapeuticky G¢inek musi byt aplikovan kompletni cyklus 1é¢by.
Pokud je potteba dalsiho [é¢ebného cyklu interval mezi dvéma 1é¢ebnimi cykly by mél byt nejméné 3
meésice.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Urcete dobu trvani (mezi 4 a 24 hodinami), béhem které se podavd medikovana voda v den 1écby.
Tato doba musi byt dostate¢né dlouha tak, aby vSichni ptaci dostali pozadovanou davku. Na zékladé
spotfeby vody z predchozich dni odhadnéte, kolik vody ptaci spotiebuji béhem 1é¢by. Piipravek by
m¢él byt podan do objemu vody, kterou ptaci spotiebuji v prubéhu jednoho dne. Béhem 1écebné doby
by nemél byt k dispozici Zadny jiny zdroj pitné vody.

Vypocitejte potiebny objem ptipravku na zakladé celkové hmotnosti vSech ptakli v oSetfovaném
objektu. Pro zajisténi spravné davky by méla byt Zivd hmotnost stanovena co nejpiesnéji a mélo by
byt pouzito pfesné méfici zatizeni pro méfeni vypocteného objemu ptipravku, ktery ma byt podan.

Pozadovany objem pfipravku pro kazdy den oSetfeni se vypocita z celkové zivé hmotnosti (kg) celé
skupiny kufat, ktera ma byt oSetiena:

Objem pripravku (ml) na den oSetfeni = Celkova Ziva hmotnost (kg) kuiat, ktera ma byt
oSetfena x 0,05 ml/kg

Tudiz 50 ml ptipravku oSetiuje 1 000 kg zivé hmotnosti (napi. 500 kutat o hmotnosti kazdé 2 kg)
denné.

Nize uvedené pokyny musi byt dodrzeny v popsaném potadi pro ptipravu medikované vody:
e  Zkontrolujte vodni systém, zda spravné funguje a zda nedochdzi k netésnosti; zajistéte také, aby
voda byla k dispozici ve vSech niplovych a zvonovych napajeckach.
e  Pro kazdy den 1é¢by musi byt medikovand voda Cerstve pfipravena.
o  Smichejte pozadovany objem piipravku s vodou do velké nddrze pro medikaci nebo
vytvoite zasobni roztok v malé nadobé. Zasobni roztok musi byt dale zfedény pitnou vodou
a podéavan v prubéhu ¢asu davkovacem nebo davkovacim cerpadlem. Vzdy ptidejte vodu a
ptipravek soucasné, aby se zamezilo pénéni. Aby byla tplna davka vyprazdnéna do
medika¢ni nadrze nebo zdsobniho roztoku a aby v méficim zatizeni nezlstaly zadné
zbytky, je dalezité béhem faze plnéni vyplachnout méfici zatizeni, které se pouziva k
méteni pozadovaného objemu piipravku. Zasobni roztok nebo obsah nadrze s 1é¢ivym
ptipravkem mirn€ promichejte, dokud je medikovana voda homogenni. Ptipojte medikacni
nadrz nebo davkovac nebo déavkovaci ¢erpadlo k systému pitné vody.
e  Ujistcte se, ze davkovaci Cerpadlo je spravné nastaveno tak, aby dodavalo medikovanou vodu
béhem predem stanovené doby osetfeni (hodiny).
e  Pfipojte napdjeci potrubi s medikovanou vodou a zkontrolujte, zda medikovana voda dosdhla
konce fadku. Tento postup by se mé¢l opakovat v kazdy den podani.
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Po kazdém 1é¢ebném podani napliite nadobku zasobniho roztoku ¢istou (nemedikovanou) vodou, aby
se vyplachovalo vodni potrubi.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 14 dnd.
Vejce: Bez ochrannych Ihtt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:1 rok.

Doba pouzitelnosti medikované vody: 24 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Z duvodu zvySeni rizika vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba zabranit
nasledujicim praktikam:
- prilis ¢astému a opakovanému pouzivani akaricidl ze stejné tfidy po delsi dobu,
- poddavkovani, které mize byt zpisobeno podhodnocenim zivé hmotnosti, nespravnym podanim
pripravku, nebo nedostate¢nou kalibraci zatizeni pro méfeni objemu.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Z duvodu prevence reinfestace oSetienych chovnych zafizeni maji byt zavedena pfisna opatieni
biologické bezpecnosti na urovni chovného zatizeni a farmy. Pro zajisténi dlouhodobé kontroly
populace ¢melikli v oSetfenych chovnych zafizenich je nezbytné osetfit vSechnu zamoienou dribez v
zafizeni v blizkosti oSetfeného zatizeni.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek mize lehce drazdit kiizi a/nebo oci.

Zabranite kontaktu s kuizi, o¢ima a sliznicemi.

Béhem manipulace s pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Po aplikaci pripravku si umyjte ruce a kiizi mydlem a vodou.

Pfi zasaZeni oci ihned diikladné vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pokud dojde k rozliti ptipravku, odstrante veskeré zasazené obleceni.

Plodnost a snaska:
Byla prokazana bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u nosnic a plemennych
nosnic. Pripravek lze pouzit béhem snasky.

Ptredavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky po 1é¢bé kutat ve véku 3 tydnt a dosp€lych s davkou az
Snésobku doporucené davky po dobu 3krat delsi nez je doporucend doba 1¢cby.

Nebyly pozorovany zadné negativni t¢inky na produkcei vaji¢ek, pokud byly nosnice oSetfeny az
Snéasobkem doporucené davky po dobu 3krat delsi nez je doporucena doba 1écby.

Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky na reprodukéni vykon pii osetieni chovnych kurat tiikrat
vyss§i nez doporucend davka po dobu dvojnasobku doporuceného trvani 1écby.
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Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Exzolt nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtze byt nebezpecny pro vodni bezobratlé.

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravka se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

DD/MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu/.

15. DALSI INFORMACE
Léahve 50 ml, 1 litr nebo 4 litry. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Enviromentalni vlastnosti:

Fluralaner se ukézal jako velmi perzistentni v piid¢ za aerobnich a anaerobnich podminek.
Fluralaner se ve vodnim sedimentu degraduje v anaerobnich podminkach, zatimco se ukéazalo, ze
v aerobnich podminkach je velmi perzistentni.
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PRIBALOVA INFORMACE (baleni 1 litr a 4 litry):
Exzolt 10 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro kura domaciho

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrzZitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Exzolt 10 mg/ml roztok pro podani v pitné vod¢ pro kura doméciho
fluralanerum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Fluralanerum 10 mg

Roztok pro podani v pitné vode.

Svétle zluty az tmavé zluty roztok.

4. INDIKACE

Lécba infestace driibeze ¢meliky (Dermanyssus gallinae) v chovech kufic, plemennych nosnic a
nosnic.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.
Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezaddoucich uc¢inkt a to i1 takové, které nejsou uvedeny v této

pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci (kufice, plemenné nosnice a nosnice).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Pro podani v pitné vode¢.

Dévka je 0,5 mg fluralaneru na kg zivé hmotnosti (ekvivalent pro 0,05 ml ptipravku). Davku aplikovat
dvakrat s odstupem 7 dnli. Pro tplny terapeuticky G¢inek musi byt aplikovan kompletni cyklus 1é¢by.
Pokud je potteba dalsiho [é¢ebného cyklu interval mezi dvéma 1é¢ebnimi cykly by mél byt nejméné 3
meésice.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Urcete dobu trvani (mezi 4 a 24 hodinami), béhem které se podavd medikovana voda v den 1écby.
Tato doba musi byt dostate¢né dlouha tak, aby vSichni ptaci dostali pozadovanou davku. Na zakladé
spotieby vody z predchozich dni odhadnéte, kolik vody ptaci spotiebuji béhem 1é¢by. Piipravek by
m¢él byt podan do objemu vody, kterou ptaci spotiebuji v prubéhu jednoho dne. Béhem 1é¢ebné doby
by nemél byt k dispozici zadny jiny zdroj pitné vody.

Vypocitejte potiebny objem ptipravku na zakladé celkové hmotnosti vSech ptakli v oSetfovaném
objektu. Pro zajisténi spravné davky by méla byt Zivd hmotnost stanovena co nejpiesnéji a mélo by
byt pouzito pfesné méfici zatizeni pro méfeni vypocteného objemu ptipravku, ktery ma byt podan.

Pozadovany objem pfipravku pro kazdy den oSetfeni se vypocita z celkové zivé hmotnosti (kg) celé
skupiny kufat, ktera ma byt oSetiena:

Objem pripravku (ml) na den oSetfeni = Celkova Ziva hmotnost (kg) kuiat, ktera ma byt
oSetfena x 0,05 ml/kg

Tudiz 500 ml ptipravku oSetfuje 10 000 kg zivé hmotnosti (napi. 5 000 kutat o hmotnosti kazdé 2 kg)
denné.

Nize uvedené pokyny musi byt dodrzeny v popsaném potadi pro ptipravu medikované vody:
e  Zkontrolujte vodni systém, zda spravné funguje a zda nedochdzi k netésnosti; zajistéte také, aby
voda byla k dispozici ve vSech niplovych a zvonovych napdjeckach.
e  Pro kazdy den 1é¢by musi byt medikovand voda Cerstve pfipravena.
o  Smichejte pozadovany objem piipravku s vodou do velké nddrze pro medikaci nebo
vytvoite zasobni roztok v malé nadobé. Zasobni roztok musi byt dale zfedény pitnou vodou
a podéavan v prubéhu ¢asu davkovacem nebo davkovacim cerpadlem. Vzdy ptidejte vodu a
ptipravek soucasné, aby se zamezilo pénéni. Aby byla uplna davka vyprazdnéna do
medikacni nadrze nebo zdsobniho roztoku a aby v méficim zatizeni neztstaly zadné
zbytky, je dalezité béhem faze plnéni vyplachnout méfici zatizeni, které se pouziva k
méteni pozadovaného objemu piipravku. Zasobni roztok nebo obsah nadrze s 1é¢ivym
ptipravkem mirn€ promichejte, dokud je medikovana voda homogenni. Ptipojte medikacni
nadrz nebo davkovac nebo davkovaci ¢erpadlo k systému pitné vody.
e  Ujistcte se, ze davkovaci Cerpadlo je spravné nastaveno tak, aby dodavalo medikovanou vodu
béhem predem stanovené doby osetfeni (hodiny).
e  Pfipojte napdjeci potrubi s medikovanou vodou a zkontrolujte, zda medikovana voda dosdhla
konce fadku. Tento postup by se m¢l opakovat v kazdy den podani.
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Po kazdém 1é¢ebném podani napliite nadobku zasobniho roztoku ¢istou (nemedikovanou) vodou, aby
se vyplachovalo vodni potrubi.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 14 dnd.
Vejce: Bez ochrannych lhtt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:1 rok.

Doba pouzitelnosti medikované vody: 24 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Z duvodu zvySeni rizika vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba zabranit
nasledujicim praktikam:
- prilis ¢astému a opakovanému pouzivani akaricidl ze stejné tfidy po delsi dobu,
- poddavkovani, které mize byt zpisobeno podhodnocenim zivé hmotnosti, nespravnym podanim
pripravku, nebo nedostate¢nou kalibraci zatizeni pro méfeni objemu.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Z duvodu prevence reinfestace oSetienych chovnych zafizeni maji byt zavedena pfisna opatieni
biologické bezpecnosti na urovni chovného zatizeni a farmy. Pro zajisténi dlouhodobé kontroly
populace ¢melikli v oSetfenych chovnych zafizenich je nezbytné osetfit vSechnu zamofenou dritbez v
zafizeni v blizkosti oSetfeného zatizeni.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek mize lehce drazdit kiizi a/nebo oci.

Zabranite kontaktu s kuizi, o¢ima a sliznicemi.

Béhem manipulace s ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Po aplikaci pfipravku si umyjte ruce a kiizi mydlem a vodou.

Pti zasazeni oci ihned ditkladné vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pokud dojde k rozliti ptipravku, odstrante veskeré zasazené obleceni.

Plodnost a snaska:
Byla prokazana bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u nosnic a plemennych
nosnic. Pripravek lze pouzit béhem snasky.

Ptredavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky po 1é¢bé kutat ve véku 3 tydnt a dosp€lych s davkou az
Snésobku doporucené davky po dobu 3krat delsi nez je doporucend doba 1¢cby.

Nebyly pozorovany zadné negativni t¢inky na produkcei vaji¢ek, pokud byly nosnice osetfeny az
Snéasobkem doporucené davky po dobu 3krat delsi nez je doporucena doba 1écby.

Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky na reprodukéni vykon pii osetieni chovnych kurat tiikrat
vyss§i nez doporucend davka po dobu dvojnasobku doporuceného trvani 1écby.
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Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Exzolt nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtze byt nebezpecny pro vodni bezobratlé.

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravka se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

DD/MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu/.

15. DALSI INFORMACE

Léahve 50 ml, 1 litr nebo 4 litry.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Enviromentalni vlastnosti:

Fluralaner se ukézal jako velmi perzistentni v piid¢ za aerobnich a anaerobnich podminek.
Fluralaner se ve vodnim sedimentu degraduje v anaerobnich podminkach, zatimco se ukéazalo, ze
v aerobnich podminkach je velmi perzistentni.
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