PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PRAZIVETIN 500 mg/g premix pro medikaci krmiva pro motana zlatého

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden g obsahuje:

Lécivé latky:
Praziquantelum 500 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Magnesium-stearat

Kukufi¢ny skrob

Bily nebo témét bily prasek.

3.  KLINICKE INFORMACE

V souladu s nafizenim 2019/4 musi byt na etiketé medikovanych krmiv jednoduchym, jasnym a
snadno srozumitelnym zptisobem uvedeny vSechny klinické informace uvedené v bodech 3.1 az 3.12
(kromé bodu 3.11).

3.1 Cilové druhy zviiat

Motan zlaty (Sparus aurata)

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Pro 1é¢bu napadeni Zaber ektoparazitickymi monogenei Sparicotyle chrysophrii.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Zapracovani premixu do krmnych pelet nevhodnych velikosti mtize vést ke snizenému piijmu, a tudiz
ke snizené ucinnosti (viz bod 3.9 ,,Cesty podani a davkovani).

Nadbytecné pouzivani antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu udajt

o ptipravku miize zvysit selek¢nim tlakem rezistenci a vést ke snizeni t¢innosti. Rozhodnuti o pouziti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhti parazitii a parazitarni
zatéze.

Pouzivejte s doprovodnymi opatienimi pro spravnou chovatelskou praxi, naptiklad méiite sité.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Pti vys$8ich nez doporucenych davkach se snizuje palatabilita a je tiecba vénovat pozornost tomu, aby

nedoslo ke snizeni pfijmu medikovaného krmiva. Béhem 1é¢by ryby kazdy den sledujte, aby jste se
ujistili, ze jsou medikované pelety zkonzumovany.




Zv1astni opatieni pro osoby, které se podileji na pfipravé ¢i vyrob€ medikovaného krmiva &i
manipulaci s nim nebo na jeho podavani rybam:

e Styk prachu s kiizi ¢i o¢ima mize vést k podrazdéni. Vdechnuti prachu mize zptsobit
podrazdéni hornich cest dychacich.

e Zamezte styku s kizi a o€ima. Omezte tvorbu prachu. PouZivejte pouze pii zajisténi
dostate¢ného vétrani.

e Pii pfipravé a manipulaci s medikovanym krmivem je tfeba pouZzivat osobni ochranné
prosttedky skladajici se z kombinézy, ochrannych bryli, nepropustnych rukavic a vhodné
protiprachové masky (napft. jednorazovy respirator ve formé polomasky podle evropské normy
EN 149 nebo respirator pro opakované pouziti podle evropské normy EN 140 s filtrem podle
normy EN 143).

e Aby se minimalizovalo riziko expozice prachu, méli by uzivatelé, ktefi podavaji medikované
krmivo rybam oSetfovanym v klecich, zajistit, aby krmeni bylo provadéno po vétru, tedy ve
stejném sméru, jakym vane vitr, a nikdy proti nému.

e V pripadé ndhodného kontaktu s oCima ptipadné vyjméte kontaktni Cocky a vyplachnéte oci
dostateénym mnozstvim Cisté tekouci vody.

e V piipadé nahodného kontaktu s kiizi postizené misto dikladné¢ omyjte mydlem a vodou.

e V piipadé nadychani se presuiite na Cerstvy vzduch.
e Pokud se objevi nezadouci ucinky, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte etiketu praktickému lékafi.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Motan zlaty (Sparus aurata):
Zadné nebyly pozorovany.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prosttednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Plodnost:
Nepouzivat u chovnych ryb.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nepouzivat s zadnym jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani v krmivu.

Davkovani:

Rezim davkovani: 150 mg prazikvantelu /kg zivé hmotnosti / den zapracovaného do krmiva po dobu
tfi po sob¢ nasledujicich dnt.



Ttidenni 1é¢ba se doporucuje k maximalizaci pravdépodobnosti, ze vS§echny ryby v 1é¢ené populaci
piijmou stejnou davku veterinarniho 1é¢ivého piipravku, a také proto, aby se zlikvidovali novi
parazité, ktefi se na ryby pfichyti béhem 2. a 3. dne 1écby.

Podani a trvani 1éCby:
Medikovana krmiva pro ryby obsahujici veterinarni 1é¢ivy ptipravek smi pfipravovat pouze schvaleni
vyrobci krmiv, ktefi jsou drziteli povoleni k pfipravé medikovanych krmiv pro ryby.

Doporucéena metoda zapracovani do krmiva:
Veterinarni lé¢ivy ptipravek mize byt zapracovan témito zptisoby:

a) povrchové potazeni na jiz vyrobené extrudované krmné pelety smichanim pelet s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem s ptidanim rybiho oleje pro zvySeni ptilnavosti/adsorpce pomoci vhodného
michaciho bubnového zafizeni,

nebo

b)  povrchové potazeni smichanim veterinarniho 1é¢ivého pfipravku s rybim olejem a nastfikanim
olejové smési na jiz vyrobené extrudované krmné pelety (ve vakuu nebo za jinych podminek).

Doporucena davka veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro zapracovani do krmiva: 540 kg na tunu
krmiva v zavislosti na krmné davce, ktera ma byt pouzita.

Doporuceny ptidavek rybiho oleje k zapracovani: 3050 1 na tunu krmiva.
Doporucend doba michani: 10-15 minut.
Typické slozeni hotovych medikovanych krmiv po zapracovani veterinarniho 1é¢ivého piipravku:

hruby protein: 4549 %,

hrubé tuky: 17-19 %,

hruba vlaknina: 1-3 %,

celkovy obsah popela: 11-15 %,
vlhkost: 8-10 %.

Pomeér zapracovani do krmiva zavisi na krmné dévce pro ryby v zavislosti na velikosti ryb a teploté
vody. Napiiklad u ryb krmenych krmnou davkou odpovidajici 1,5 % zivé hmotnosti ryb za den ini
doporuceny pomér zapracovani 20 kg veterinarniho 1é¢ivého pripravku na tunu krmiva, coz zajisti
davkovani 150 mg/kg biomasy za den.

Pokud se pouzije jina krmna davka, upravte doporuc¢eny pomer zapracovani ptipravku podle
nasledujici tabulky.

Krmna davka v % | MnoZstvi Mnozstvi Davka kg oSetfenych
Zivé hmotnosti ryb rybiho | veterinarniho lé¢ivého prazikvantelu ryb na tunu
za den* oleje (%) pripravku (kg) na v medikovaném krmiva na den
na tunu tunu medikovaného krmivu (mg/kg)
krmiva krmiva
0,75 4-5% 40 20 000 133 333
1,00 34 % 30 15 000 100 000
1,25 3% 24 12 000 80 000
1,50 3% 20 10 000 66 667
1,75 3% 17,14 8 570 57133
2,00 3% 15 7500 50 000
2,50 3% 12,50 6 250 41 667
3,00 3% 10 5000 33333
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*Pro medikované krmivo snizte krmnou davku, naptiklad na 60—-70 % davky doporucené vyrobcem
krmiva pro nemedikované krmivo pro urcité rozpéti velikosti ryb a teplotu motské vody. Pokud
napiiklad doporucend krmna davka pro nemedikované krmivo €ini 2,5 % zivé hmotnosti ryb denné,
podavejte medikované krmivo v davkovani 1,5-1,75 % zivé hmotnosti ryb denné. Medikované krmivo
ma byt pfipravovano v takové velikosti pelet, ktera umoziuje piijem i mensim rybam v populaci a
snizuje ztraty v dusledku rozkouséani. Pouzijte velikost pelet nejméné o jednu velikost mensi, nez
doporucuje vyrobce pro nemedikovana krmiva pro dané rozpéti velikosti ryb; zejména se doporucuje
velikost pelet 2—2,5 mm pro 1é¢bu skupin ryb s primérnou hmotnosti 28 g az 215 g.

Poddavkovani by mohlo vést k neti¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence. Pro
zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit celkovou Zivou hmotnost.

**Rybi krmivo by mélo byt typické krmivo pouZzivané pro dané cilové druhy a v€k ryb, které budou
1é¢eny, a mélo by byt v souladu s piedpisy EU o medikovanych krmivech véetné predpist, které se
tykaji toleranci platnych pro analyticky obsah i obsah 1é¢ivych latek a s deklarovanymi specifikacemi
rybiho krmiva pouzivaného vyrobcem k zapracovani, véetné jeho fyzikalnich vlastnosti (odolnosti
proti lamani, rychlosti klesani, obsahu prachu atd.).

V zavislosti na riziku opakované infekce ¢i potvrzeni infekce mohou byt nutné dalsi lécebné cykly. Pii
planovani harmonogramu 1éCby je tieba vzit v uvahu také dalsi faktory, naptiklad teplotu vody. Studie,
které zkoumaly Zivotni cyklus parazita, doporucuji, aby, pokud jsou povazovany za nezbytné dalsi
1écebné cykly, byly zvazeny tyto 1écebné intervaly: 8—14 dnii pti 26 °C, 9-21 dnu pii 22 °C, 11-28 dnil
pii 18 °C a 14-35 dnt pii 14 °C.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Vys$i davky, nez je doporuc¢ena davka, mohou vést k do¢asnému snizeni ptijmu krmiva. Pii

pétinasobku doporucené davky byla hlasena zvysena aktivita ALT/SGPT, coz naznacuje moznou
jaterni toxicitu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je ur€en pro pouziti pii piipravé medikovaného krmiva.

Ptipravek nema byt podroben zadnému procesu zahrnujicimu tepelnou upravu, jaka se naptiklad

pouziva pii vyrobé extrudovanych pelet, protoze to mtze ovlivnit stabilitu 1é¢ivé latky. Proto jsou

navrzeny metodiky pro vnéj$i potahovani s pouzitim jiz hotovych krmnych pelet a rybiho oleje.

3.12 Ochranné lhiity

120 stuptiodnd.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP52AA01
4.2 Farmakodynamika

Prazikvantel je syntetické Sirokospektré anthelmintikum, které se hojné pouziva u veterinarnich a
huménnich helmint6z a v urcitych indikacich u ryb chovanych v zajeti.



Prazikvantel plsobi tak, ze zptusobuje silné kieCe a ochrnuti svalti ¢ervu. Tato paralyza je doprovazena
— a pravdépodobné i zpiisobena — rychlym pfilivem Ca?" do téla parazita. Dal$im ¢asnym u¢inkem
prazikvantelu jsou morfologické zmény. Tyto morfologické zmény jsou doprovazeny zvysenou
expozici antigenti na povrchu parazita. V soucasné dob¢ jsou jedinym znadmym cilem prazikvantelu
vapnikové iontové kanaly plosténcii.

Nejsou znamy zadné zpravy o rozvoji rezistence u monogennich paraziti ryb vaci 1é¢ivé latce
prazikvantel; existuji vSak zpravy o podezieni na rezistenci stfevnich tasemnic na prazikvantel u
lososa obecného po ¢astém pouzivani v terénu po dobu vice nez 10 az 20 let.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani je prazikvantel rychle absorbovan stievni sliznici ryby, vstupuje do krevniho
ob¢hu a je distribuovan do riznych télesnych tkani, a to i do krevni plazmy a Zaber ryb.

Bylo zjisténo, Ze jeho biologickéa dostupnost u motrant zlatych po peroralnim podéani s krmivem se
pohybuje kolem 49 %. Caste¢né je omezena z divodu metabolismu pii prvnim prichodu jatry, ktery
vSak neni tak vyrazny jako u suchozemskych potravinovych druhi zvirat.

Pti doporuc¢ené peroralni davee 150 mg/kg zivé hmotnosti dosahuje 1é¢iva latka hodnoty Cpax

8,2 ug/ml v plazmeé pii Tmax 6 hodin, zatimco v tkani zaber je Cmax 39,1 ng/g pii Tmax 4 hodiny.
Nasledné je 1éciva latka do 24 hodin po podani peroralni davky do zna¢né miry metabolizovana s
biologickym polo¢asem eliminace 14,1 hodiny vypoétenym v krevni plazm¢é morana zlatého pii
teploté vody 21 °C.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po zapracovani do krmnych pelet podle navodu: 3 mésice.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v dobfe uzavienych pytlech, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Tento veterindrni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
2kg sacky z polyethylenu o nizké hustoté (LDPE) dodavané v kartonové krabici obsahujici 8 sackda.

20kg pytel z polyethylenu o nizké hustoté (LDPE) dodavany v tiivrstvém papirovém pytli s vnitini
polyethylenovou (PE) vystelkou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky a medikované krmivo se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i
domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VETHELLAS S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/25/340/001-002

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

{DD/MM/RRRR}

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PRAZIVETIN 500 mg/g premix pro medikaci krmiva

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Jeden g obsahuje: praziquantelum 500 mg.

3.  VELIKOST BALENI

Sacky o hmotnosti 8 x 2 kg

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Motan zlaty (Sparus aurata)

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Podani v krmivu.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: 120 stupnodnti.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do 3 mésicu.
Po zapracovani do krmnych pelet podle navodu spotiebujte do 3 mésicu.

9. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobfe uzavienych pytlech, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VETHELLAS S.A.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/25/340/001 8 x 2 kg

| 15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

TRIVRSTVY PAPIROVY PYTEL S VNITRNi POLYETHYLENOVOU VYSTELKOU (PE)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PRAZIVETIN 500 mg/g premix pro medikaci krmiva

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Jeden g obsahuje: praziquantelum 500 mg.

3.  VELIKOST BALENI

20 kg

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Motan zlaty (Sparus aurata)

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Pouziti v krmivu.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta: 120 stupnodnti.

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spottfebujte do 3 mésict.
Po zapracovani do krmnych pelet podle navodu spottebujte do 3 mésict.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobte uzavienych pytlech, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VETHELLAS S.A.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/25/340/002 20 kg

| 15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACEK/PYTEL Z POLYETHYLENU O NiZKE HUSTOTE (LDPE) (2 kg a 20 kg)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PRAZIVETIN 500 mg/g premix pro medikaci krmiva

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Jeden g obsahuje: praziquantelum 500 mg.

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Moran zlaty (Sparus aurata)

4. CESTY PODANI

Pouziti v krmivu.
Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: 120 stupnodnti.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do 3 mésicu.
Po zapracovani do krmnych pelet podle navodu spottebujte do 3 mésict.

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobfe uzavienych pytlech, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VETHELLAS S.A.

| 9. CisLO SARZE

Lot {cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

PRAZIVETIN 500 mg/g premix pro medikaci krmiva

2% SloZeni

Jeden g obsahuje:
Lécivé latky:
Praziquantelum 500 mg

Bily nebo témér bily prasek.

3. Cilové druhy zviiat

Motan zlaty (Sparus aurata)

4. Indikace pro pouziti

Pro 1é¢bu napadeni zaber ektoparazitickymi monogenei Sparicotyle chrysophrii.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zapracovani premixu do krmnych pelet nevhodnych velikosti miize vést ke snizenému piijmu, a tudiz
ke snizené ucinnosti (viz bod 3.9 ,,Cesty podani a davkovani).

Nadbytecné pouzivani antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu udajt

o pripravku mize zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni u¢innosti. Rozhodnuti o pouziti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhti parazitti a parazitarni
zatéze.

Pouzivejte s doprovodnymi opatienimi pro spravnou chovatelskou praxi, naptiklad ménte site.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nepouzivat s Zadnym jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat:

Pti vyssich nez doporucenych davkach se snizuje palatabilita a je tfeba vénovat pozornost tomu, aby
nedoslo ke snizeni piijmu medikovaného krmiva. Béhem 1é¢by ryby kazdy den sledujte, aby jste se
ujistili, ze jsou medikované pelety zkonzumovany.

Plodnost:
Nepouzivat u chovnych ryb.
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Zv1astni opatieni pro osoby, které se podileji na pfipravé ¢i vyrob€ medikovaného krmiva &i
manipulaci s nim nebo na jeho podavani rybam:

e Styk prachu s ktizi ¢i o¢ima muze vést k podrazdéni. Vdechnuti prachu mtize zptsobit podrazdéni
hornich cest dychacich.

e Zamezte styku s klizi a o¢ima. Omezte tvorbu prachu. Pouzivejte pouze pfi zajisténi dostate¢ného
vétrani.

e Pii pfipravé a manipulaci s medikovanym krmivem je tfeba pouZivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z kombinézy, ochrannych bryli, nepropustnych rukavic a vhodné protiprachové masky
(napft. jednorazovy respirator ve forme polomasky podle evropské normy EN 149 nebo respirator
pro opakované pouziti podle evropské normy EN 140 s filtrem podle normy EN 143).

e Aby se minimalizovalo riziko expozice prachu, m¢li by uzivatelé, ktefi podavaji medikované
krmivo rybam oSetfovanym v klecich, zajistit, aby krmeni bylo provadéno po vétru, tedy ve stejném
smeéru, jakym vane vitr, a nikdy proti nému.

e V piipadé nahodného kontaktu s o¢ima pripadné vyjméte kontaktni ¢ocky a vyplachnéte oci
dostateénym mnozstvim Cisté tekouci vody.

e V pripadé ndhodného kontaktu s kiizi postizené misto dikladné omyjte mydlem a vodou.

e V piipadé nadychani se presuiite na Cerstvy vzduch.

e Pokud se objevi nezadouci ucinky, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte etiketu praktickému l1ékafi.

Zvl1astni omezeni pouziti a zvlaStni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani antimikrobnich a
antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, za u¢elem sniZeni rizika rozvoje rezistence:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je ur€en pro pouziti pfi piipravé medikovaného krmiva.

Ptipravek nema byt podroben zadnému procesu zahrnujicimu tepelnou upravu, jaka se napiiklad
poziva pii vyrobé extrudovanych pelet, protoze to miize ovlivnit stabilitu 1é¢ivé latky. Proto jsou
navrzeny metodiky pro vnéjSiho potahovani s pouzitim jiz hotovych krmnych pelet a rybiho oleje.

7. Nezadouci ucinky

Motan zlaty (Sparus aurata):
Zadné nebyly pozorovany.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd: {udaje o narodnim systému}[uvedené v dodatku I*].

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Davkovani
Rezim davkovani: 150 mg prazikvantelu /kg zivé hmotnosti / den zapracovaného do krmiva po dobu
tf po sob¢ nasledujicich dni.

Ttidenni 1é¢ba se doporucuje k maximalizaci pravdépodobnosti, ze v§echny ryby v 1é¢ené populaci
piijmou stejnou davku veterinarniho 1é¢ivého pripravku, a také proto, aby se zlikvidovali novi
parazité, ktefi se na ryby pfichyti béhem 2. a 3. dne 1écby.

Podani a trvani lécby
Medikovana krmiva pro ryby obsahujici veterinarni 1é¢ivy ptipravek smi pfipravovat pouze schvaleni
vyrobci krmiv, ktefi jsou drziteli povoleni k pfipravé medikovanych krmiv pro ryby.

18



9. Informace o spravném podavani
Veterinarni [écivy ptipravek mize byt do krmiva zapracovan témito zptsoby:

a) povrchové potazeni na jiz vyrobené extrudované krmné pelety smichanim pelet s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem s pridanim rybiho oleje pro zvyseni piilnavosti/adsorpce pomoci vhodného
michaciho bubnového zafizeni,

nebo

b) povrchové potazeni smichanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku s rybim olejem a nastfikanim
olejové smési na jiz vyrobené extrudované krmné pelety (ve vakuu nebo za jinych podminek).

Doporucena davka veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro zapracovani do krmiva: 540 kg na tunu
krmiva v zavislosti na krmné davce, ktera ma byt pouzita.

Doporuceny pridavek rybiho oleje k zapracovani: 30-50 1 na tunu krmiva.
Doporucend doba michani: 10—15 minut.
Typické slozeni hotovych medikovanych krmiv po zapracovani veterinarniho 1é¢ivého piipravku:

hruby protein 45-49 %,

hrubé tuky 17-19 %,

hruba vlaknina 1-3 %,

celkovy obsah popela 11-15 %,
vlhkost 8-10 %.

Pomeér zapracovani do krmiva zavisi na krmné dévce pro ryby v zavislosti na velikosti ryb a teploté
vody. Napftiklad u ryb krmenych krmnou davkou odpovidajici 1,5 % zivé hmotnosti ryb za den €ini
doporuceny pomér zapracovani 20 kg veterinarniho 1é¢ivého pripravku na tunu krmiva, coz zajisti
davkovani 150 mg/kg biomasy za den.

Pokud se pouzije jina krmna davka, upravte doporuc¢eny pomer zapracovani ptipravku podle
nasledujici tabulky:

Krmna davka v % Mnozstvi | MnoZstvi Davka kg oSetienych

Zivé hmotnosti ryb rybiho veterinarniho l1é¢ivého | prazikvantelu ryb na tunu

za den* oleje (%) | pripravku (kg) na v medikovaném krmiva na den
na tunu | tunu medikovaného krmivu (mg/kg)
krmiva krmiva

0,75 4-5% 40 20 000 133 333

1,00 34 % 30 15 000 100 000

1,25 3% 24 12 000 80 000

1,50 3% 20 10 000 66 667

1,75 3% 17,14 8570 57133

2,00 3% 15 7500 50 000

2,50 3% 12,50 6 250 41 667

3,00 3% 10 5000 33333

*Pro medikované krmivo snizte krmnou davkou, napiiklad na 60-70 % davky doporucené vyrobcem
krmiva pro nemedikované krmivo pro urcité rozpéti velikosti ryb a teplotu moiské vody. Pokud
napfiiklad doporucena krmna davka pro nemedikované krmivo ¢ini 2,5 % zivé hmotnosti ryb denné,
podavejte medikované krmivo v davkovani 1,5-1,75 % zivé hmotnosti ryb denn¢. Medikované krmivo
ma byt pfipravovano v takové velikosti pelet, ktera umoziuje piijem i mensim rybam v populaci a
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snizuje ztraty v disledku rozkousani. Pouzijte velikost pelet nejméné o jednu velikost mensi, nez
doporucuje vyrobce pro nemedikovana krmiva pro dané rozpéti velikosti ryb; zejména se doporucuje
velikost pelet 2-2,5 mm pro 1é¢bu skupin ryb s primérnou hmotnosti 28 g az 215 g.

Poddavkovani by mohlo vést k neti¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence. Pro
zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit celkovou Zivou hmotnost.

**Rybi krmivo by mélo byt typické krmivo pouzivané pro dané cilové druhy a vék ryb, které budou
léceny, a mélo by byt v souladu s predpisy EU o medikovanych krmivech vcetné predpist, které se
tykaji toleranci platnych pro analyticky obsah i obsah lé¢ivych latek a s deklarovanymi specifikacemi
rybiho krmiva pouzivaného vyrobcem k zapracovani, v¢éetné jeho fyzikalnich vlastnosti (odolnosti
proti lamani, rychlosti klesani, obsahu prachu atd.).

V zavislosti na riziku opakované infekce ¢i potvrzeni infekce mohou byt nutné dalsi 1écebné cykly. Pii
planovani harmonogramu 1éCby je tfeba vzit v uvahu také dalsi faktory, naptiklad teplotu vody. Studie,
které zkoumaly zivotni cyklus parazita, doporucuji, aby, pokud jsou povazovany za nezbytné dalsi
1écebné cykly, byly zvazeny tyto 1é¢ebné intervaly: 8—14 dnil pii 26 °C, 9-21 dni pii 22 °C, 11-28
dnd pti 18 °C a 14-35 dnti pii 14 °C.

10. Ochranné lhiity

120 stupniodnd.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v dobfe uzavienych pytlech, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po zapracovani do krmnych pelet podle ndvodu: 3 mésice.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na kartonové
krabici, sacku a pytli po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky a medikované krmivo se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i
domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkt se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/25/340/001 2kg sacky z polyethylenu o nizké hustoté (LDPE) dodavané v kartonové krabici
obsahujici 8 pytla.

EU/2/25/340/002 20kg pytel z polyethylenu o nizké hustoté (LDPE) dodavany v tfivrstvém papirovém
pytli s vnitini polyethylenovou (PE) vystelkou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vvrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni tidaje pro hla$eni
podezieni na nezadouci uéinky:

VETHELLAS S.A.

51, 31rst AUGOUSTOU STREET

412 21 LARISSA

RECKO

Tel.: +30 2410 551160

E-mail: info@vethellas.gr
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