1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Exzolt 10 mg/ml 16sning for anvéndning i dricksvatten till hons

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Varje ml innehaller 10 mg fluralaner.

Hjéilpimne(n):

Kvalitativ sammanséttning av hjilpidmnen och andra bestindsdelar

Alfatokoferol (all-rac-alfa-tokoferol)
Dietylenglykolmonoetyleter
Polysorbat 80

Ljusgul till moérkgul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hons (unghdns, avelshdns och varphons).
3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av angrepp av roda honskvalster (Dermanyssus gallinae) hos unghons, avelshons och
vérphons.

3.3 Kontraindikationer
Inga.
3.4 Sirskilda varningar

Onoddig anvandning av antiparasitdra medel eller anvandning som avviker fran givna instruktioner kan
Oka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Ett beslut om att anvénda
lakemedlet bor baseras pa bekréftelse av parasitarten och parasitbdrdan, eller pa risken for angrepp
baserat pa dess epidemiologiska egenskaper for varje flock.

Foljande bor undvikas eftersom de okar risken for resistensutveckling som kan leda till att
behandlingen blir ineffektiv:

- Alltfor frekvent och upprepad anvindning av akaricider fran samma klass under en ldngre period.

- Underdosering, vilket kan ske pa grund av underskattning av kroppsvikt, felaktig administrering av
produkten eller brist pa kalibrering av volymmaétningsanordningen.

3.5 Sérskilda forsiktighetsitgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsitgarder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

Strikta biosékerhetsatgéarder i honshus och péa gardsniva bor genomforas for att forhindra
aterinfestation av behandlade honshus. For att sdkerstilla langvarig kontroll av kvalsterpopulationen i
ett behandlat hus &r det viktigt att behandla alla andra infekterade honshus i anslutning till det
behandlade honshuset.




Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Detta likemedel kan vara létt irriterande for hud och/eller 6gonen.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

At, drick eller rok inte vid hantering av detta likemedel.

Tvitta hinderna och hud som varit 1 kontakt med 16sningen, med tval och vatten efter anvéndning.
Vid 6gonkontakt skolj omedelbart och grundligt med vatten.

Vid oavsiktligt spill, ta av kontaminerade klader.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Medicinerat vatten ska inte komma ut i ytvatten.

3.6 Biverkningar
Inga kénda.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven i slutet av bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sakerhet av detta lakemedel har faststillts hos varphons och avelshons. Kan anvéndas under
agglaggning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For anvéndning i dricksvatten.

Dosen ér 0,5 mg fluralaner per kg kroppsvikt (motsvarande 0,05 ml av 1dkemedlet) administrerad tva
ganger med 7 dagars mellanrum. Hela behandlingen méste genomforas for att erhélla fullstdndig
terapeutisk effekt.

I de fall en annan behandling &r indicerad ska intervallet mellan tvé behandlingar vara minst 3
manader.

Bestidm tidsperioden (som ska vara mellan 4 och 24 timmar) under vilken det medicinerade vattnet ska
administreras p& behandlingsdagen. Denna tidsperiod maste vara tillrickligt lang sa att alla fdglar far
fullgod dos. Uppskatta hur mycket vatten figlarna kommer att konsumera under behandlingen baserat
pa foregaende dags vattenforbrukning. Likemedlet bor tillséttas i den méngd vatten som faglarna
kommer att konsumera under en dag. Ingen annan dricksvattenkélla ska finnas tillgdnglig under
medicineringsperioden.

Berikna volymen av produkten som behovs baserat pa den totala vikten av alla faglar som ska
behandlas i honshuset. For att sékerstilla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas s& noggrant som
mojligt och en ldmplig métutrustning bor anvidndas for att mita den berdknade volymen av ldkemedlet
som ska administreras.

Volymen av produkten for varje behandlingsdag berdknas utifrén den totala kroppsvikten (kg) av hela
gruppen faglar som ska behandlas:



Produktvolym (ml) per behandlingsdag = total kroppsvikt (kg) hos de figlar som ska behandlas
x 0,05 ml/’kg

Dérmed racker 500 ml till behandling av 10 000 kg kroppsvikt (dvs 5000 faglar med en kroppsvikt pa
2 kg vardera) per behandlingsdag.

Anvisningarna maste foljas i den ordning som beskrivs nedan for att forbereda det medicinerade
vattnet:

J Kontrollera vattensystemet for att sékerstilla att det fungerar som det ska och att det inte lacker.
Se till att vatten 4r tillgdngligt i hela vattensystemet.
o For varje behandlingsdag ska det medicinerade vattnet beredas pa nytt.

o Blanda den 6nskade volymen av produkten med vatten i en stor medicintank eller gor
iordning en stamldsning i en liten behallare. Stamldsningen méste dérefter doseras med
ytterligare spaddning med dricksvatten och administreras 6ver tid med en doseringsanordning
eller med doseringspump. Tillsitt alltid lakemedel och vatten samtidigt for att undvika
skumbildning. Det ar viktigt att skolja métanordningen som anvénds for att méta den
onskade volymen under fyllningsfasen. Detta for att sékerstélla att hela dosen toms in 1
medicintanken eller stamlosningen, samt att inga rester finns kvar i mitanordningen. Ror
forsiktigt stamlosningen eller innehéllet i medicintanken tills det medicinerade vattnet &r
homogent. Anslut medicintanken eller doseringsanordningen alternativt doseringspumpen
till dricksvattensystemet.

o Kontrollera att doseringspumpen ar korrekt instélld sa att medicinerat vatten finns tillgdngligt
under den forutbestimda behandlingsperioden (timmarna).
o Fyll pé dricksvattenledningarna med medicinerat vatten och kontrollera att det medicinerade

vattnet har nétt slutet av ledningen. Denna procedur bor upprepas pé varje administreringsdag.

Efter varje behandling fyll behallaren med stamldsning med rent vatten (utan inblandat ldkemedel) for
att skolja vattenledningarna.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Inga biverkningar observerades efter behandling av 3 veckor gamla kycklingar och vuxna fiaglar med

upp till 5 gdnger den rekommenderade dosen och 3 génger den rekommenderade behandlingstiden.

Inga negativa effekter pa dggproduktion observerades nir varphons behandlades med upp till 5 génger

den rekommenderade dosen och 3 ganger den rekommenderade behandlingstiden.

Inga negativa effekter observerades pa reproduktionsforméga nér avelshons behandlades med 3 génger

den rekommenderade dosen och 2 ganger den rekommenderade behandlingstiden.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begriansningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 14 dygn.

Agg: Noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QP53BE02

4.2 Farmakodynamik



Fluralaner &r en akaricid och insekticid som har en hog effektivitet mot honskvalster, som
huvudsakligen exponeras via intag, det vill séga fluralaner har systemisk aktivitet pa mélparasiten.

Fluralaner &r en potent himmare av delar av nervsystemet hos artropoder genom att verka
antagonistiskt pa ligandreglerade kloridkanaler (GABA-receptor och glutamatreceptor). I molekylédra
on-target studier pa insekters GABA-receptorer hos loppa och fluga, paverkas fluralaner inte av
dieldrinresistens.

Effekt mot Dermanyssus gallinae sétter in inom fyra timmar fran det att kvalstren borjar suga blod
fran behandlade faglar.

Behandlingen dodar kvalster som suger blod fran behandlade faglar och stoppar dggproduktionen hos
honkvalster i 15 dagar efter den forsta administreringen av produkten. Detta bryter kvalstrens
livscykel.

In vitro bioanalyser visar att fluralaner ar effektivt mot parasiter som har bevisad filtresistens,
inklusive organofosfater, pyretroider och karbamater.

En EU-fdltstudie som genomforts pa ett flertal kommersiella gardar med dggproduktion har visat att
eliminering av kvalster efter behandling av angripna hons ar kopplat till en statistiskt signifikant
forbattring av de beteendeparametrar som visar pa god djurvélfard (minskad aktivitet pd natten och
kliande pa huvud, huvudskakning och putsning av fjaiderdrakt bade under natten och dagen), samt en
minskning av koncentrationen av kortikosteron i blodet.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering absorberas fluralaner snabbt frén det medicinerade dricksvattnet och nér
maximal plasmakoncentration 36 timmar efter den forsta dosen och 12 timmar efter den andra dosen.
Biotillgéngligheten dr hog, med cirka 91% av dosen absorberad efter oral administrering. Fluralaner ar
starkt proteinbundet. Fluralaner distribueras systemiskt, med de hogsta koncentrationerna i lever och
hud/fett. Inga signifikanta metaboliter observerades hos faglar och fluralaner elimineras huvudsakligen
via levern. Den apparenta elimineringshalveringstiden dr cirka 5 dagar efter oral administrering.

Miljoegenskaper

Fluralaner har visats vara mycket bestdndig i jord under bade aeroba och anaeroba foérhallanden.
Fluralaner bryts ner i vattensediment under anaeroba forhéllanden, medan det har visat sig vara
mycket bestdndigt under aeroba forhéllanden.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 1 &r.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 24 timmar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Efter att 4 ml-flaskan 6ppnats: Forvara staende.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Férglos hogdensitetspolyeten (HDPE)-flaska forsluten med en aluminium-/polyesterfolie och ett blatt
barnskyddat polypropylenlock (forpackningar med 1 liter och 4 liter) eller typ I1I barnstensfargad
glasflaska med ett vitt barnskyddat skruvlock av polypropylen/polyetylen (PP/PE) med expanderat
ytterfoder av PE/aluminium/PE av 1ag densitet (50 ml flaska) eller typ III barnstensfargat glas med ett
vitt, barnskyddat skruvlock av polyetylen (PE)/polypropylen (PP) med ytterfoder av
aluminiumfolie/PE/aluminiumfolie och ett vitt barnskyddat skruvlock med PE PIBA (4 ml-
forpackningen).

Forpackningsstorlekar: Flaskor med 4 ml, 50 ml, 1 liter eller 4 liter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

Lakemedlet fér inte slédppas ut i vattendrag pé grund av att fluralaner kan vara farligt for
vattenlevande, ryggradslosa djur.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/212/001-004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkénnandet: 18/08/2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta ladkemedel finns i unionens produktdatabas.



