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22. februar 2021

PRODUKTRESUME
for

Sebacil Vet., koncentrat til kutanvaeske

D.SP.NR
6028

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Sebacil Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZAETNING
1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Phoxim: 500 mg

LAGEMIDDELFORM
Koncentrat til kutanvaske.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Far. Svin. Hund. Mink.

Terapeutiske indikationer
Ektoparasitter hos svin, far, og hund.
Mink: Behandling og bekeempelse af lopper (Ceratophyllus scuirorum) pa mink.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til syge dyr.

Ma ikke anvendes til hundehvalpe under 3 maneder.

Andre kolinesteraseh&mmere ma ikke anvendes 7 dage far og 7 dage efter behandling med
produktet.

Ma ikke anvendes til dyr som leverer melk til konsum.

Mink: Ma ikke anvendes til mink, der er under 14 dage gamle.
Ma ikke anvendes pa kuld med faerre end 7 hvalpe.
Anvend ikke samtidig med andre produkter til bekeempelse af lopper.
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4.4

4.5

4.6

Seerlige advarsler for hver dyreart
Oplgsningen kan forarsage gulfarvning af pelsen hos lyse hunde og mink.
En kuldsterrelse pa mindst 7 minkhvalpe bar sikres ved kuldudligning fer behandling.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Se pkt. 4.3

Mink: Hvis muligt skal halmen i redekasserne udskiftes for optimal effekt af behandlingen.
Renggring og desinfektion af redekasserne er et vigtigt element i bekeempelsen af lopper.
Redekasser bar rengares og genopfyldes med frisk halm, inden hunnerne flyttes dertil. For
ikke at indfare lopper i redekasserne skal loppeinficerede hunner helst behandles nar de
flyttes, sd man undgar at skulle behandle hvalpe mens de er helt sma. Hvis kuldene viser tegn
pa loppeangreb, skal de behandles i en alder pa mindst 14 dage og samtidig med deres madre.
Se ogsa pkt. 4.3.

Som for ethvert antiparasiteert middel kan gentagen behandling fare til udvikling af resistens.
Det anbefales at introducere et rotationssystem med andre aktivstoffer for at forhindre
udvikling af resistens.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Sebacil indeholder phoxim der er et organofosfat (en cholinesteraseheemmer). Akutte
forgiftningssymptomer er muskeltremor, muskelspasmer, dyspng og salivation. Indanding
samt kontakt med hud og gjne kan medfare systemisk toksicitet. Kontakt med hud kan
medfare let irritation af huden.

Undga at produktet og den faerdige brugsoplasning indandes eller kommer i direkte kontakt
med hud og gjne. Sprajt ikke ved tilstedevarelse af ubeskyttede personer.

Serg for god udluftning. Indand ikke sprgjtetagen. Spragjt ikke mod vinden. Brug en halv
ansigtsmaske med partikelfilter FFP3 (beskytter mod fint stgv og vandbaserede tager) ved
spragjtning indendgrs. Anvend beskyttelseshandsker (nitril engangshandsker), beskyttende
tej (langermet trgje, lange bukser, stavler og vandteet forkleede) og beskyttelsesbriller ved
anvendelse af produktet.

Opbevares adskilt fra fadevarer og dyrefoder. Spis, drik og ryg ikke under handtering af
produktet. Genbrug ikke den tomme emballage.

Utilsigtet kontamineret tgj ber straks fjernes. 1 tilfeelde af uheld hvor produktet spildes pa
huden, afvaskes med vand og s&be. | uheldstilfeelde hvor produktet kommer i gjnene,
skylles med rigeligt vand.

| tilfelde af forgiftningssymptomer, sages omgaende laegehjaelp, som med andre
organofosfater, og etiketten vises.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger
Ingen.
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4.7

4.8

4.9

4.10

Dreaegtighed, diegivning eller s&glaegning
Ma ikke anvendes til dyr som leverer melk til konsum.

Mink: Dosis op til 5 gange den anbefalede dosis har vist sig at veere sikker for mink, inklusiv
ved draegtighed.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Se pkt. 4.3

Dosering og indgivelsesmade

Far, svin og hunde:

Til vaskebehandling og oversprgjtning af dyr og omgivelser. Brugsoplgsning 0,05-0,1 %
svarende til 10-20 ml i 10 | vand. Behandlingen gentages efter 7-14 dage.

Mink:
Oversprgjtning af dyr. Udstyr der kan dosere 25 ml, som f.eks. Prima Adjustable Pour-On,
kan anvendes.

Brugsoplesning: 0,1 % w/v svarende til 10 ml i 5 | vand.
Dosis: 25 ml/dyr. For hvalpe over 14 dage: 25 ml/kuld i redekassen.

Volumenet er beregnet pa baggrund af fglgende formel under hensyntagen til kroppens
overfladeareal:

Overfladeareal i m2 = K x [Kropsveagt i gram?3] x 10

K = konstant pa 9,94

Fordeles over dyret sa hele pelsen bliver fugtig.

Mere end én behandling kan veere ngdvendig i tilfeelde hvor antallet af lopper er stort. Hvis
loppeangreb fortseetter, kan behandlingen gentages efter mindst 28 dage.

Overdosering

Som for alle organofosfater kan utilsigtet overdosering fare til bivirkninger og forgiftnings
symptomer sa som savlen, diarré, sved-udbrud, pupilkontraktion, nystangmus, fald i
hjertefrekvens, slinger gang, braekning, kramper og eventuelt koma med
andedratsforstyrrelser.

Behandlingen bestar af symptomatiske foranstaltninger og behandling med antidot Atropin
(vejledende dosis: fra 0,1 mg/kg iv. Eller im.) Dosis skal tilpasses individuelt afhaengig af

sveerhedsgraden af symptomerne. Det kan vere ngdvendigt at administrere Cholinesterase
reactivator efter behandling med atropin.

Dosering (Atropin sulfat)

Far og svin 2,0-5,0 ml

Hvis ngdvendigt gentages behandling med Atropin efter 15 til 30 min.
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Ved forgiftningssymptomer hos mennesker eller mistanke om mulig eksponering, opsgg
straks medicinsk hjeelp og vis produktets etiket. VVed hudkontakt fjernes veedet tgj straks og
stedet vaskes med vand og s&be.

411  Tilbageholdelsestid
Slagtning:
Far: 42 dage
Svin: 10 dage

Maelk
Ma ikke anvendes til dyr som leverer melk til konsum.

Mink: Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
Terapeutisk klassifikation
QP 53 AF 01

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Den aktive komponent i Sebacil Vet., phoxim, er et ektoparasiticid, som kemisk hgrer
hjemme i organofosfatgruppen.

Phoxim kombinerer lav giftighed for pattedyr med stor kontaktgiftighed overfor mider,
teeger/flater og insekter. Phoxims haeemning af kolinesteraseenzymerne vil gge
nerveimpulstransmissionen hos mider, teeger/flater og insekter. Effekten ses pa savel larver og
nymfer som pa voksne stadier.

Dette produkt har ingen effekt pa loppezg eller pupper.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Hos pattedyr hydrolyseres phoxim hurtigt til ugiftige metabolitter, der forst og fremmest
udskilles med urinen.

5.3 Miljgmeessige forhold
Phoxim er meget toksisk for fisk, akvatiske organismer, fugle og bier. Det kan forarsage
langvarige skadelige virkninger pa vandmiljget.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer
Butanol
Calcium-dodecylbenzylsulfonat
p-Methylphenylethyl (2,7)-phenoxy-polyglycol(27)-ether
p-Methylphenylethyl (2,7)-phenoxy-polyglycol(17)-ether
Xylen
Methylisobutylketon

6.2 Uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid
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30 méneder
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6.4 Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25 °C.
6.5 Emballage
Plastflaske (COEX).
6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandar eller til kommunal
modtageordning evt. til Kommunekemi via forbraendingsanstalt (ordningen om seerlig farligt
affald). Koncentrat og feerdigblandet brugsoplgsning ma ikke udledes i kloak eller vandlgb,
da det kan vaere farligt for fisk og andre akvatiske organismer.
Deaktivering af oplgsning (1 % brugsoplasning), der har veeret brugt til dyppe-behandling:
Tilseet 1 kg leesket kalk til 100 liter oplgsning. Det basiske (alkaliske) stof skal reagere i 96
timer (for at seenke phoxim koncentrationen til 0,2 %), herefter kan oplgsningen blandes i
gylle/gadning.
Ved spredning af gylle/gedning fra behandlede dyr pa landbrugsjord skal der for at undga
udledning holdes en sikkerhedsafstand pa 10 meter til vandlgb og sger.
Foruren ikke floder, damme, vandlgb, deemninger og andre kilder til vand.
7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Tyskland
Repraesentant
Elanco Denmark ApS
Lautrupvang 12, 1.
2750 Ballerup
8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER
10650
9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFARINGSTILLADELSE
6. maj 1983
10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
22. februar 2021
11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BPK
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