PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Exzolt 10 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Fluralaner 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Roztok na pouzitie v pitnej vode.
Svetlo zIty az tmavo ZIty roztok.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Kurcata (sliepocky, chovné kury a nosnice).
4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Liecba napadnutia roztoCikom vta¢im (Dermanyssus gallinae) u sliepociek, chovnych a nosnych kur.
4.3 Kontraindikacie
Nie su.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Z dévodu zvysenia rizika vyvoja rezistencie, ktorda méze mat’ napokon za nasledok neucinnu liecbu,
vyvarovat’ sa nasledovnym praktikam :
- prili§ Castému a opakovanému pouzivaniu akaricidov rovnake;j triedy pocas dlhSieho obdobia,
- poddavkovaniu, ktoré méze byt spésobené podhodnotenim zivej hmotnosti, nespravnym
podanim lieku alebo nedostato¢nou kalibraciou na zariadeni pre meranie objemu.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Mali by sa zaviest’ prisne bio-bezpecnostné opatrenia na irovni chovného objektu a farmy pre
zamedzenie re-infestacie v oSetrenych chovnych objektoch. Pre zabezpecenie dlhotrvajiucej kontroly

populacie rozto¢ikov v oSetrenom chovnom objekte je nevyhnutné osetrit’ vSetku zamorent hydinu v
objektoch v blizkosti oSetreného objektu.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajaca liek zvieratdm
Veterinarny liek m6ze byt’ mierne drazdivy pre kozu a/alebo o¢i.

Vyvarovat’ sa kontaktu s kozou, o¢ami a sliznicami.

Pri manipuldcii s liekom nejest’, nepit’ alebo nefajcit’.

Po pouziti lieku umyt mydlom a vodou ruky a kozu, ktora bola s liekom v kontakte.
V pripade zasiahnutia o¢i ihned’ dokladne vyplachnut’ vodou.




Ak dojde k rozliatiu lieku, ihned’ si vyzliect’ zasiahnuty odev.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)
Nie st zndme.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola potvrdena u nosnic a u chovnych kur. Liek moze byt pouzity
pocas znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na podanie v pitnej vode.

Davka je 0,5 mg fluralaneru na kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 0,05 ml lieku). Podat’ dvakrat,
s odstupom 7 dni. Pre uplny terapeuticky uc¢inok musi byt podany cely liecebny cyklus.

Ak je indikovany d’alsi lieCebny cyklus, interval medzi dvomi lie¢ebnymi cyklami, by mal byt aspoi 3
mesiace.

Ur¢it trvanie Casu (medzi 4 a 24 hodinami), pocas ktorého sa v lieCebny den bude podavat’
medikovana voda. Této Casova peridda musi byt’ dostato¢ne dlhé, aby vSetka hydina mohla prijat’
pozadovanu davku. Na zaklade mnozstva vody skonzumovanej predchadzajuci den odhadnut’ kol'ko
vody spotrebuje hydina pocas liecby. Liek ma byt pridany do takého objemu vody, aky hydina
skonzumuje pocas jedného diia. Pocas doby lieCby nemé byt k dispozicii Ziadny iny zdroj pitnej vody.

Vypocitat’ potrebny objem lieku na zaklade celkovej hmotnosti vSetkych kurciat v objekte, ktory ma
byt lieceny. Pre zabezpecenie podania spravnej ddvky ma byt ziva hmotnost’ uréena o najpresnejsie
a na odmeranie vypocitaného objemu lieku, ktory ma byt podany, ma byt pouzité presné odmerné
zariadenie.

Pozadovany objem lieku pre kazdy lieCebny deii sa vypocita z celkovej zivej hmotnosti (kg) celej
skupiny kurciat, ktora ma byt’ lieCena:

Objem lieku (ml) na lieebny dei = Celkova Ziva hmotnost’ (kg) lie€enych kurciat x 0,05 ml/kg

Teda 500 ml lieku je ur¢enych na 10 000 kg Zivej hmotnosti (napr. 5 000 kurciat kazdé so Zivou
hmotnostou 2 kg) na jeden deii terapeutického podavania.

Pri priprave medikovanej vody musia byt dodrzané niz§ie uvadzané pokyny, v poradi ako st
uvedené:
e Skontrolovat’ ¢i systém rozvodu vody funguje spravne a je bez tnikov; tak isto sa presvedcit’, ze
voda je k dispozicii vo vsetkych niplovych alebo zvonovych napajackach.
¢ Pre kazdy dei lieCby musi byt medikovana voda Cerstvo pripravena.
o Pozadovany objem licku zmiesat’ s vodou vo velkej medika¢nej nadrzi alebo vytvorit’
zasobny roztok v malej nadrzi. Zasobny roztok musi byt d’alej zriedeny pitnou vodou
a podavany v priebehu ¢asu za pouzitia ddvkovaca alebo davkovacej pumpy. Vzdy
pridavat’ liek a vodu simultanne, zabranite tak peneniu. Pre zabezpecenie vyprazdnenia
celej davky do medikacného tanku alebo zasobného roztoku je dolezité oplachnut
odmerné zariadenie pouZzité na meranie poZzadovaného objemu lieku pocas fazy plnenia.
Nezostanu tak zvysky v odmernom zariadeni. Jemne mieSat’ zasobny roztok alebo obsah



medikacnej nadrze, az kym nie je medikovana voda homogénna. Pripojit’ medikacnu
nadrz alebo davkovac alebo davkovaciu pumpu na rozvodovy systém pitnej vody.
e Presvedcit’ sa, ze davkovacia pumpa je spravne nastavena na davkovanie medikovanej vody
pocas dopredu uréenej doby liecby (hodiny).
o Naplnit’ napajacie potrubia s medikovanou vodou a odsledovat’, kedy medikovana voda dosiahla
koniec napajacieho potrubia. Tento proces zopakovat’ kazdy den pocas podavania.

Po kazdom lie¢ebnom podavani naplnit’ nddobu na zasobny roztok Cistou (nemedikovanou) vodou
a oplachnut’ napajacie potrubia.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky po liecbe kurciat vo veku 3 tyzdne a dospelych kar po
podani az 5-ndsobku odporacanej davky 3-krat pocas odporiicanej doby liecby.

Nebol pozorovany Ziadny negativny uc¢inok na produkciu vajec pri lie¢be nosnic az 5-nasobkom
odporacanej davky 3-krat pocas odporucanej doby lieCby.

Neboli ziadne neziaduce ucinky na reprodukény vykon u chovnej hydiny po liecbe 3-nasobkom
odporucanej davky dvakrat poCas odporucanej doby liecby.

4.11 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 14 dni.
Vajcia: 0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antiparazitické lieky, ektoparazitikd pre systémové pouzitie,
izoxazoliny.,
ATCvet kod: QP53BE02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fluralaner je akaricid a insekticid vysoko G¢inny proti roztocikovi vtaciemu, predovsetkym pri
expozicii pri prijimani potravy, t.j. je systémovo aktivny proti cielovym parazitom.

Fluralaner je je silny inhibitor ¢asti nervového systému ¢lankonoZzcov, kde antagonisticky posobi na
ligandové vstupy chloridovych kanalov (GABA-receptory a glutamatové — receptory).

V molekularnych on-target Studiach zameranych na hmyzie receptory gamma-aminomaslove;j
(GABA) kyseliny bich a much, fluralaner nie je ovplyvneny rezistenciou na dieldrin.

K nastupu tc€inku proti Dermanyssus gallinae dochadza do 4 hodin potom, ako roztociky zac¢nu
prijimat’ potravu na lie¢enych kurcatach.

Liecba zabija roztociky prijimajuce potravu na oSetrenych kurcatach a zastavuje produkciu vajicok
u samicich roztoc¢ikov pocas 15 dni po prvom podani lieku. Toto posobenie prerusuje Zivotny cyklus
rozto¢ikov.

In-vitro bio testy ukazuju, ze fluralaner je G¢inny proti parazitom, u ktorych bola dokazana terénna
rezistencia zahfnajuca organofosfaty, pyretroidy a karbamaty.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani je fluralaner rychlo absorbovany z medikovanej pitnej vody a dosahuje
maximalnu koncentraciu v plazme 36 hodin po prvej davke a 12 hodin po druhej davke.
Biodostupnost’ je vysoka, priblizne 91% davky sa absorbuje po peroralnom podani.

Fluralaner sa vo vysokej miere viaze na bielkoviny. Fluralaner sa v tele Siroko distribuuje, najvyssie
koncentracie boli zistené v pedeni a kozi/tuku. Ziadne vyznamné metabolity neboli pozorované



u kurciat a fluralaner sa eliminuje predovsetkym hepatalnou cestou. Zrejmy eliminac¢ny polcas je
priblizne 5 dni po peroradlnom podani.

Vplyv na Zivotné prostredie

Fluralaner sa ukazal byt vel'mi perzistentnym v pdde za aerébnych aj za anaerébnych podmienok.
Fluralaner degraduje vo vodnom sedimente za anaerdébnych podmienok, zatial’ co sa ukazal byt vel'mi
perzistentnym za aerébnych podmienok.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

alfa-tokoferol (vSetko -rac-a-tokoferol)

dietylénglykolmonoetyléter

Polysorbat 80

6.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporuienom obale: 3 roky

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnaitorného obalu: 1 rok

Cas pouziteI'nosti medikovanej vody: 24 hodin

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

FTlasa z ¢ireho vysokohustotného polyetylénu (HDPE) uzavreta hlinikovym/polyesterovym foliovym
vieCkom a modrym pre deti bezpe¢nym polypropylénovym skrutkovacim uzaverom (balenie 1 liter a 4
litre) alebo jantarovo zIta flasa zo skla typu III s bielym pre deti bezpecnym
polypropylén/polyetylénovym(PP/PE) skrutkovacim uzaverom s roztiahnutelnou tvarovanou
vystelkou z nizkohutného PE/hlinikovej folie/PE (balenie 50 ml).

Velkost’ balenia: fl'asa 50 ml, 1 liter a 4 litre.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Exzolt by nemal kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre vodné bezstavovce.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.
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Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.
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