1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Exzolt, 10 mg/ml, oplesning til anvendelse i drikkevand til kyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml indeholder:

Aktivt stof:
10 mg fluralaner

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Oplesning til anvendelse i drikkevand.

Lysegul til merkegul oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kyllinger (henniker, avisfugle og @®gleeggende hens).

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Til behandling af infestationer med rod kyllingemide (Dermanyssus gallinae) hos henniker, avlsfugle
og axglaeggende hons.

4.3 Kontraindikationer
Ingen.
4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Folgende praksis vedrarende brugen ber undgas, da det @ger risikoen for udvikling af resistens og i
sidste ende kan resultere i ineffektiv behandling:
- for hyppig og gentagen brug af acaricider fra samme klasse over en l&ngere periode
- underdosering, som kan ske pa grund af undervurderet kropsvegt, forkert administration af
produktet eller manglende kalibrering af doseringsudstyret.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrorende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Tilstraekkelige foranstaltninger for biosikkerhed pa ejendoms- og besatningsniveau ber gennemfores
for at forhindre re-infestation pa behandlede ejendomme. For at sikre langsigtet kontrol med mide-
populationerne pé en behandlet ejendom er det vigtigt at behandle alle infesterede fjerkraebesatninger
1 nerheden af den, som er behandlet.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr
Veterinerlegemidlet kan virke let irriterende pa hud og/eller gjne.
Undgé kontakt med hud, gjne og slimhinder.

Spis, drik og ryg ikke samtidig med at dette produkt handteres.




Vask hender og hudomréder, der har vaeret i kontakt med produktet, med vand og s&be efter
anvendelse.

I tilfeelde af eksponering af gjne skylles gjeblikkeligt med rigelige maengder vand.

Hvis produktet spildes pa tejet, fjernes den pageeldende beklaedningsgenstand.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)
Ingen kendte.
4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller zglaegning

Sikkerheden af veterinerleegemidlet er blevet pavist hos &gleggere og avlsfugle. Produktet kan
anvendes under &glegning.

4.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til brug 1 drikkevand.

Dosis er 0,5 mg fluralaner pr. kg kropsvagt (svarende til 0,05 ml af produktet), som gives 2 gange
med 7 dages mellemrum. Hele behandlingsforlgbet skal gennemfores for at opna fuld terapeutisk
effekt.

Hvis et andet behandlingsforleb er indiceret, skal der ga mindst 3 maneder mellem de to
behandlingsforleb.

Fastset et tidsrum (4 - 24 timer), inden for hvilket det medicinerede vand gives pa behandlingsdagen.
Tidsrummet skal veere tilstreekkeligt langt til at sikre, at alle fuglene indtager den anbefalede dosis.
Beregn, hvor meget vand fuglene vil indtage under behandlingen baseret pa den foregdende dags
vandforbrug. Produktet tilszettes den mengde vand, som kyllingerne vil indtage i lobet af en dag. Der
ber ikke vere adgang til anden drikkevandsforsyning i medicineringsperioden.

Beregn den anbefalede mengde af produktet baseret pa den samlede vagt af alle fugle i besatningen,
der skal behandles. For at sikre administration af korrekt dosis ber kropsvagten fastsattes s pracist
som muligt, og der skal anvendes tilstraekkeligt praecist udstyr til afméling af den anbefalede maengde
af produktet, der skal indgives.

Den nedvendige mengde leegemiddel til hver behandlingsdag beregnes ud fra den estimerede samlede
kropsveaegt (kg) af hele gruppen af kyllinger, der skal behandles:

Mzngde lzegemiddel (ml) pr. behandlingsdag = samlet kropsvaegt (kg) af kyllinger, der skal
behandles, x 0,05 ml/kg

Saledes raekker 500 ml af produktet til behandling af 10.000 kg kropsvegt (fx 5.000 kyllinger med en
kropsvegt a 2 kg) pr. behandlingsdag.

Instruktionerne nedenfor skal folges i den nevnte reekkefolge for at fremstille det medicinerede vand:
e  Kontroller drikkevandsystemet for at sikre, at det fungerer korrekt og er fri for lekager; sorg ogsa
for at vandet er tilgaeengeligt bade for fugle der benytter drikkenipler og vandklokker
(rundvandere).
o  Der skal tilberedes frisk medicineret vand hver dag i behandlingsperioden.
o Bland den anbefalede mangde leegemiddel med vand i en stor medicineringstank eller
tilbered en stamoplesning i en lille beholder. Stamoplesningen skal yderligere fortyndes med
drikkevand og administreres over en tidsafgraenset periode ved hjalp af et blandingsaggregat
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eller en doseringspumpe. Tilseet altid laegemiddel og vand samtidigt for at undga
skumdannelse. Det er vigtigt at skylle det udstyr, der anvendes til afmaling af den anbefalede
mangde legemiddel i pafyldningsfasen, for at sikre at hele dosen temmes i
medicineringstanken eller stamople@sningen, og at der ikke sidder rester tilbage i
maleudstyret. Omror stamoplesningen eller indholdet i medicineringstanken forsigtigt, indtil
det medicinerede vand fremtraeder homogent. Slut medicineringstanken eller
blandingsaggregatet eller doseringspumpen til drikkevandssystemet.
e  Kontroller, at doseringspumpen er korrekt indstillet til at levere det medicinerede vand i den
fastsatte behandlingsperiode (antal timer).
e  Klarger drikkevandsanleeggene med medicineret vand og kontroller, at det medicinerede vand har
naet slutningen af strengen. Denne procedure skal gentages hver behandlingsdag.

Efter hver behandling skal beholderen med stamoplasning fyldes med rent vand (ikke medicineret) for
at rense vandledningerne.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Der blev ikke observeret bivirkninger efter behandlingen af 3 uger gamle kyllinger og fuldvoksne
kyllinger, som fik en dosis pé op til 5 gange den anbefalede dosis i 3 gange den anbefalede
behandlingsvarighed.

Der blev ikke observeret ugnskede pavirkninger af @gproduktionen ved behandling af egleggende
hons med op til 5 gange den anbefalede dosis i 3 gange den anbefalede behandlingsvarighed.

Der var ingen ugnskede pavirkninger af reproduktionsevnen ved behandling af avlskyllinger med 3
gange den anbefalede dosis i 2 gange den anbefalede behandlingsvarighed.

4.11 Tilbageholdelsestid

Slagtning: 14 dage.
Ag: 0 dage.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiparasiticider, ectoparasiticider til systemisk brug, isoxazoliner.
ATCvet-kode: QP53BEO02.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Fluralaner er et acaricid og insekticid med en kraftig effekt over for kyllingemider, primeert ved
eksponering via fodeindtag, dvs. det er systemisk aktivt i selve parasitten.

Fluralaner er en potent heemmer af dele af leddyrs nervesystem, idet stoffet har en antagonistisk
virkning pa ligand-styrede kloridkanaler (GABA-receptor og glutamat-receptor). I molekylare on
target-studier pa insekters GABA- receptorer (gamma-aminobutansyre) hos lopper og fluer blev
fluralaner ikke pévirket af resistens over for dieldrin.

Virkningen p& Dermanyssus gallinae indtreeder inden for 4 timer efter, miderne har pabegyndt
fodeindtag pé de behandlede kyllinger.

Behandlingen har dreebende effekt pad mider, der har startet fodeindtag pa behandlede hens, og
forhindrer @gproduktion hos hunmider i 15 dage efter den forste administration af produktet. Dermed
brydes midens livscyklus.

In vitro-bioassays viser, at fluralaner er effektivt mod parasitter med pavist resistens, herunder
organophosphater, pyrethroider og carbamater.



Som pévist i et EU-multicenterforsgg udfert pa kommercielle egproduktionsbedrifter er eliminering af
mider hos inficerede kyllinger efter behandling forbundet med en statistisk signifikant forbedring af
adferdsparametre, der indikerer dyrevelferd (reduktion af aktivitet om natten og kradsen i hovedet,
hovedrysten og fjerpilning i egen fjerdragt om natten og i dagtimerne) samt en reduktion af
kortikosteronkoncentration i blodet.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration absorberes fluralaner hurtigt fra det medicinerede drikkevand, og maksimale
plasmakoncentrationer nds 36 timer efter den forste dosis og 12 timer efter den anden dosis.
Biotilgeengeligheden er hej; ca. 91% af dosen bliver absorberet efter oral administration. Fluralaner
har en hgj bindingsgrad til proteiner. Fluralaner fordeles i hele kroppen, hvor de hgjeste
koncentrationer er malt i lever og hud/fedt. Der er ikke observeret signifikante metabolitter hos
kyllinger, og fluralaner udskilles hovedsageligt gennem leveren. Den tilsyneladende halveringstid er
ca. 5 dage efter oral administration.

Miljeoplysninger

Fluralaner har vist sig at veere meget svart nedbrydeligt i jord under bade aerobe og anaerobe forhold.
Fluralaner nedbrydes i vand under anaerobe forhold, mens det har vist sig at vaere meget svert
nedbrydeligt under aerobe forhold.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Alpha-tocopherol (all-rac-a-tocopherol)

Diethylenglycolmonoethylether

Polysorbat 80

6.2 Veaesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterineerleegemidlet i salgspakning: 3 &r.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 1 ar.
Opbevaringstid for det medicinerede drikkevand: 24 timer.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Dette veterinerlegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Farveleos flaske af hgjdensitetspolyethylen (HDPE) lukket med en aluminium/polyesterfolieforsegling
og et blit bernesikret skrueldg af polypropylen (1-liters og 4-liters pakningssterrelser) eller brun flaske
af type IlI-glas med et hvidt bernesikret skruelag af polypropylen/polyethylen (PP/PE) foret med
ekspanderet PE med lav densitet/aluminiumsfolie/PE (50-ml pakningssterrelser).

Pakningssterrelser: flasker med 50 ml, 1 liter eller 4 liter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne



Exzolt mé ikke udledes i vandleb, da dette kan veaere farligt for fisk og andre organismer i vandet.

Ikke anvendte veterinerlaegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



