ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Exzolt 10 mg/ml solugdo para administragdo na agua de bebida para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substincia ativa:
Cada ml contém 10 mg fluralaner.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Alfa-tocoferol (todo-rac-alpha-tocoferol)
Eter monoetilico dietilenoglicol
Polissorbato 80

Solugdo amarela claro a amarelo escuro.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas (pintas, aves para reproducao e galinhas poedeiras).
3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infestagdo por acaro vermelho das aves (Dermanyssus gallinae) em pintas, aves para
reproducdo e galinhas poedeiras.

3.3 Contraindicacoes
Nao existentes.
3.4 Adverténcias especiais

O tratamento desnecessario com antiparasitarios, ou uma utilizacdo que se desvie das instrugdes, pode
aumentar a pressdo da selegdo de resisténcia e levar a uma eficacia reduzida. A decisdo de administrar
o medicamento veterinario deve ser baseada na confirmagio da espécie e carga parasitaria, ou do risco
de infegc@o baseado nas suas caracteristicas epidemioldgicas para cada bando.

As seguintes praticas devem ser evitadas porque estas aumentam o risco de desenvolvimento de
resisténcia e, em ultima instancia, podem resultar numa terapia ineficaz:
- administracdo demasiado frequente e repetida de acaricidas da mesma classe, durante um
periodo prolongado de tempo,
- subdosagem, que pode dever-se a subestimacao do peso corporal, a administra¢do incorreta do
medicamento veterinario ou a falta de calibragdo do dispositivo de medi¢ao do volume.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser implementadas medidas rigorosas de biossegurancga a nivel do aviario e da exploracdo para
evitar a reinfestagdo dos aviarios tratados. Para assegurar o controlo a longo prazo das populagoes de
acaros num avidrio tratado, € essencial tratar quaisquer outros aviarios infestados nas proximidades do
aviario tratado.




Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
O medicamento veterinario pode ser ligeiramente irritante para a pele e/ou os olhos.

Evitar o contacto com a pele, olhos e membranas mucosas.

Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as maos ¢ a pele, que entraram em contato, com agua e sabdo apoés a administragao do
medicamento veterinario.

No caso de contacto com os olhos, enxaguar imediatamente com agua abundante.

Se o medicamento veterinario for derramado, remover as roupas afetadas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
A agua medicada ndo deve entrar nas aguas superficiais.

3.6 Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizagdo de Introdugao no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informacdes de contacto, consulte também a ultima sec¢do do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos

Foi demonstrada a seguranga do medicamento veterinario em galinhas poedeiras e reprodutores. O
medicamento veterinario pode ser administrado durante a postura.

3.8 Interacdoes medicamentosas e outras formas de interacio
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administraciao

Para administragdo na agua de bebida.

A dose ¢ de 0,5 mg fluralaner por kg de peso corporal (equivalente a 0,05 ml do medicamento
veterinario) administrada duas vezes, com intervalo de 7 dias. Deve ser administrado o programa de
tratamento completo para um efeito terapéutico completo.

Se for indicado outro programa de tratamento, o intervalo entre dois programas de tratamento deve ser
de pelo menos 3 meses.

Determinar o periodo do tempo (entre 4 a 24 horas) durante o qual ¢ administrado a 4gua medicada no
dia do tratamento. Este periodo de tempo deve ser suficientemente longo para permitir que todas as
aves recebem a dose requerida. Estimar a quantidade de agua que as aves vao consumir durante o
tratamento baseado no consumo de agua do dia anterior. O medicamento veterindrio deve ser
adicionado ao volume de agua que as galinhas vao consumir num dia. Ndo deve estar disponivel outra
fonte de agua potavel durante o periodo de tratamento.

Calcular o volume do medicamento veterinario necessario baseado no peso total do grupo de aves no
aviario a ser tratado. Para assegurar a administragdo da dose correta, o peso corporal deve ser
determinado o mais corretamente possivel, e deve ser utilizado um dispositivo de medigdo preciso
para a medi¢do do volume calculado do medicamento veterinario a ser administrado.

O volume do medicamento veterinario necessario em cada dia de tratamento ¢ calculado a partir do
peso corporal total (kg) de todo o grupo de galinhas a ser tratado:
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Volume do medicamento veterinario (ml) por dia tratamento = Peso corporal total (kg) das
galinhas a tratar x 0,05 ml/kg

Assim 500 ml do medicamento veterinario trata 10000 kg de peso corporal (isto €, 5000 galinhas de 2
kg de peso corporal cada) por dia de administracao do tratamento.

Para preparar a agua medicada devem ser seguidas as instrugdes abaixo na ordem descrita:

. Verificar o sistema de dgua para assegurar que este funciona corretamente e que nao tem fugas;
assegurar também que a agua esta disponivel em todas as pipetas ou bebedouros circulares tipo
sino.

e Para cada dia de tratamento, a 4gua medicada tem que ser preparada no momento.

o Misturar o volume necesséario do medicamento veterindrio com agua num tanque de
medicacdo grande ou preparar uma solucdo de pré-diluicdo num recipiente pequeno. A
solugdo de pré-dilui¢do tem que ser posteriormente diluida com a dgua de bebida e
administrada ao longo do tempo utilizando um proporcionador ou por uma bomba
doseadora. Adicionar sempre simultaneamente o medicamento veterinario e a agua de forma
a evitar a formagéo de espuma. E importante enxaguar o recipiente utilizado para medir o
volume do medicamento veterinario necessario durante a fase de enchimento por forma a
assegurar que a dose completa ¢ totalmente adicionada ao tanque de medicagdo ou a solugdo
de pré-diluigdo e que ndo ficam residuos no dispositivo de medigdo. Misturar suavemente a
solugdo de pré-dilui¢do ou o conteudo do tanque de medicagio, até que a agua medicada
fique homogénea. Ligue o tanque de medicagdo ou o proporcionador ou a bomba doseadora
ao sistema de agua de bebida.

. Assegurar de que a bomba doseadora esta corretamente ajustada para fornecer a 4gua medicada
durante o periodo de tratamento predeterminado (horas).
o Preencher as linhas de bebedouros com dgua medicada e verificar se a agua medicada atingiu o

fim da linha. Este procedimento deve ser repetido em cada dia de administragdo.

Apo6s cada administracdo do tratamento, encher o recipiente da solugdo de pré-dilui¢ao com dgua nao
medicada para enxaguar as linhas de agua.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao foram observadas reagdes adversas apos o tratamento de galinhas de 3 semanas de idade e adultas
tratadas com uma dose de até 5 vezes a dose recomendada durante periodos 3 vezes superiores a
duragdo do tratamento recomendada.

Nao foi observado nenhum efeito negativo na produgdo de ovos quando as galinhas poedeiras foram
tratadas com uma dose de até 5 vezes a dose recomendada durante periodos 3 vezes superiores a
durac¢do do tratamento recomendada.

Nao houve efeitos adversos no desempenho reprodutivo quando os reprodutores foram tratados com
uma dose de 3 vezes a dose recomendada durante periodos 2 vezes superiores a duragdo do tratamento
recomendada.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restri¢coes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 14 dias.
Ovos: zero dias.



4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QP53BE02
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O fluralaner ¢ um acaricida e inseticida que tem uma poténcia elevada contra acaros das aves,
maioritariamente por exposicdo pela alimentagao, isto €, é sistemicamente ativo contra os parasitas
alvo.

O fluralaner é um potente inibidor de partes do sistema nervoso artropode, atuando antagonisticamente
nos canais de cloro ligando-dependentes (recetor GABA e recetor glutamato). Em estudos de alvo
molecular em recetores acido gama-aminobutirico (GABA) de pulga e mosca, o fluralaner nédo ¢
afetado pela resisténcia a dieldrina.

O inicio da atividade contra Dermanyssus gallinae ocorre dentro das quatro horas quando os acaros
comegam a alimentar-se em galinhas tratadas.

O tratamento mata os acaros que se alimentam de galinhas tratadas e para a producdo de ovos dos
acaros femininos durante 15 dias ap6s a primeira administra¢do do medicamento veterinario. Esta
atividade quebra o ciclo de vida do acaro.

Os bioensaios in vitro demonstram que o fluralaner ¢ efetivo contra parasitas com resisténcia
comprovada em campo, incluindo a organofosfatos, piretroides e carbamatos.

Conforme demonstrado num estudo de campo multicéntrico na UE, realizado em varias exploragdes
de produgdo de ovos comerciais, a eliminag@o de acaros de galinhas infestadas apos o tratamento esta
associada a uma melhoria estatisticamente significativa nos pardmetros comportamentais indicativos
de bem-estar animal (redugao da atividade noturna, cocar a cabeca, agitar a cabeca e do alisar das
proprias penas a noite e durante o dia), bem como uma redug@o da concentragio de corticosterona no
sangue.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s a administragdo oral, o fluralaner é rapidamente absorvido da agua de bebida medicada,
atingindo as concentragdes plasmaticas maximas em 36 horas ap6s a primeira dose e 12 horas apos a
segunda dose. A biodisponibilidade é elevada, com aproximadamente 91% da dose absorvida apos
administrag@o oral. O fluralaner liga-se fortemente as proteinas. O fluralaner distribui-se amplamente
por todo o corpo, com concentragdes mais elevadas no figado e pele/gordura. Nao se observam
metabolitos significativos em galinhas, e o fluralaner ¢ excretado principalmente por via hepatica. A
semi-vida de eliminagdo aparente ¢ de aproximadamente 5 dias apds administragdo oral.

Impacto Ambiental

O fluralaner demonstrou ser muito persistente no solo sob ambas as condigdes aerdbicas e
anaerobicas. O fluralaner degrada-se em sedimentos aquaticos sob condi¢gdes anaerdbicas, enquanto
que demonstrou ser muito persistente em condi¢des aerdbicas.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade



Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.
Prazo de validade da 4gua de bebida medicada: 24 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Ap6s abertura do frasco de 4 ml, conservar em posigao vertical.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de polietileno incolor de alta densidade (HDPE) fechado com um selo de aluminio/poliéster e
tampa azul em polipropileno com rosca com seguranga para criangas (apresentagoes de 1 litro e 4 litros)
ou frasco de vidro ambar tipo III com tampa branca em polipropileno/polietileno (PP/PE) com rosca
com seguranca para criangas com PE expandido de baixa densidade/folha de aluminio/revestimento de
PE (apresentacdo de 50 ml) ou frasco de vidro ambar tipo III com uma tampa branca em polietileno (PE)
com rosca com seguranga para criangas com folha de aluminio/PE/revestimento de folha de aluminio e
uma tampa branca de polietileno (PE)/polipropileno (PP) com rosca com seguranga para criangas com
PE PIBA (apresentacao de 4 ml).

Apresentacdes: frascos de 4 ml, 50 ml, 1 litro e 4 litros.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados nos esgotos domésticos

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacao de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo
para invertebrados aquaticos.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/17/212/001-004

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 18/08/2017

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
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Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.



ANEXO 11

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3ao existentes.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM (apresentacao 4 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Exzolt 10 mg/ml solugdo para administragdo em agua de bebida para galinhas

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

10 mg/ml fluralaner

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

4 ml

4. ESPECIES-ALVO

Para administrar a galinhas (pintas, aves para reprodugdo e galinhas poedeiras).

5.  INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Solucao para administragdo em agua de bebida

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 14 dias
Ovos: 0 dias

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}

Ap0s abertura, conservar em posicao vertical e administrar no prazo de 1 ano.
Ap6s dilui¢do administrar no prazo de 24 horas.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"




Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International BV

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/17/212/004

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM (apresentagao 50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Exzolt 10 mg/ml solugdo para administragdo em agua de bebida para galinhas

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

10 mg/ml fluralaner

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Para administrar a galinhas (pintas, aves para reproducao e galinhas poedeiras).

5.  INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Solucao para administragdo em agua de bebida

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 14 dias
Ovos: 0 dias

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}

Ap0s abertura, administrar no prazo de 1 ano.
Ap6s dilui¢do administrar no prazo de 24 horas.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"




Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International BV

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/17/212/003

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO FRASCO (apresentagio 4 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Exzolt

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

10 mg/ml fluralaner

4 ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}

Apos abertura, conservar em posicao vertical e administrar no prazo de 1 ano. Apds diluigdo
administrar no prazo de 24 horas.



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO FRASCO (apresentagdo 50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Exzolt

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

10 mg/ml fluralaner

50 ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Apos abertura, administrar no prazo de 1 ano. Apds dilui¢do administrar no prazo de 24 horas.



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Frasco (apresentacdes 1 e 4 litros) [texto a aparecer no rotulo uma vez que ndo sera utilizada
cartonagem]

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Exzolt 10 mg/ml solugdo para administragdo em agua de bebida para galinhas

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBREAS SUBSTANCIAS ATIVAS

10 mg/ml fluralaner

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 litro
4 litros

4. ESPECIES-ALVO

Para administrar a galinhas (pintas, aves para reproducao e galinhas poedeiras).

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administragao na dgua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 14 dias.
Ovos: 0 dias.

‘8. DATA DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap06s abertura, administrar no prazo de 1 ano.
Ap6s diluigdo administrar no prazo de 24 horas.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/17/212/001 (1 litro)
EU/2/17/212/002 (4 litros)

[15. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}



B. FOLHETO INFORMATIVO



FOLHETO INFORMATIVO (apresentagoes 4 e S50ml):

1. Nome do medicamento veterinario

Exzolt 10 mg/ml solugdo para administragdo na agua de bebida para galinhas

2% Composicao

Substancia ativa:
Cada ml contém 10 mg fluralaner.

Solugdo amarela claro a amarelo escuro.

3. Espécies-alvo

Galinhas (pintas, aves para reprodu¢do e galinhas poedeiras).

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento de infestagdo por acaro vermelho das aves (Dermanyssus gallinae).

5. Contraindicacoes

N3o existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O tratamento desnecessario com antiparasitarios, ou uma utilizagdo que se desvie das instru¢des, pode
aumentar a pressao da selecao de resisténcia e levar a uma eficacia reduzida. A decisdo de administrar
o medicamento veterinario deve ser baseada na confirmagio da espécie e carga parasitaria, ou do risco
de infeg@o baseado nas suas caracteristicas epidemioldgicas para cada bando.

As seguintes praticas devem ser evitadas porque estas aumentam o risco de desenvolvimento de
resisténcia e, em ultima instancia, podem resultar numa terapia ineficaz:
- administragdo demasiado frequente e repetida de acaricidas da mesma classe, durante um
periodo prolongado de tempo,
- subdosagem, que pode dever-se a subestimacao do peso corporal, a administra¢do incorreta do
medicamento veterinario ou a falta de calibra¢ao do dispositivo de medigdo do volume.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Para assegurar o controlo a longo prazo das populagdes de dcaros num bando, devem ser
implementadas medidas adequadas para prevenir a reinfestagdo do bando tratado. E essencial evitar
qualquer contacto com aves potencialmente infestadas e tratar outros bandos de galinhas infestados,
nas proximidades do bando tratado.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
O medicamento veterinario pode ser ligeiramente irritante para a pele e/ou os olhos.

Evitar o contacto com a pele, olhos e membranas mucosas.
Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.
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Lavar as méos e a pele, que entraram em contato com agua e sabdo, apos a administragdo do
medicamento veterinario.

No caso de contacto com os olhos, enxaguar imediatamente com dgua abundante.

Se o medicamento veterinario for derramado, remover as roupas afetadas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
A agua medicada ndo deve entrar nas aguas superficiais.

Aves poedeiras:
Foi demonstrada a seguran¢a do medicamento veterinario em galinhas poedeiras e reprodutores. O

medicamento veterinario pode ser administrado durante a postura.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interagdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Nao foram observadas reacdes adversas apos o tratamento de galinhas de 3 semanas de idade e adultas

tratadas com uma dose de até 5 vezes a dose recomendada durante periodos 3 vezes superiores a
duragdo do tratamento recomendada.

Nao foi observado nenhum efeito negativo na produgdo de ovos quando as galinhas poedeiras foram
tratadas com uma dose de até 5 vezes a dose recomendada durante periodos 3 vezes superiores a
duragdo do tratamento recomendada.

Nao houve efeitos adversos no desempenho reprodutivo quando os reprodutores foram tratados com
uma dose de 3 vezes a dose recomendada durante periodos 2 vezes superiores a duragdo do tratamento
recomendada.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

Impacto Ambiental:

O fluralaner demonstrou ser muito persistente no solo sob ambas as condi¢des aerdbicas e
anaerobicas. O fluralaner degrada-se em sedimentos aquaticos sob condi¢des anaerobicas, enquanto
que demonstrou ser muito persistente em condi¢des aerdbicas.

7. Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste
folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV).

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Para administragdo na dgua de bebida.

A dose ¢ de 0,5 mg fluralaner por kg de peso corporal (equivalente a 0,05 ml da solugdo) administrada
duas vezes, com intervalo de 7 dias. Deve ser administrado o programa de tratamento completo para um
efeito terapéutico completo. Se for indicado outro programa de tratamento, o intervalo entre dois

programas de tratamento deve ser de pelo menos 3 meses.
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9. Instrucées com vista a uma administracio correta

Determinar o periodo do tempo (entre 4 a 24 horas) durante o qual é administrado a 4gua medicada no
dia do tratamento. Este periodo de tempo deve ser suficientemente longo para permitir que todas as
aves recebem a dose requerida. Estimar a quantidade de agua que as aves vao consumir durante o
tratamento, baseado no consumo de agua do dia anterior. O medicamento veterinario deve ser
adicionado ao volume de agua que as galinhas vao consumir num dia. Ndo deve estar disponivel outra
fonte de agua potavel durante o periodo de tratamento.

Calcular o volume do medicamento veterinario necessario, baseado no peso total do grupo de aves a
ser tratado. Para assegurar a administragdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado o
mais corretamente possivel e o volume calculado do medicamento veterinario a ser administrado deve
ser medido com a maior precisdo possivel.

O volume do medicamento veterinario necessario em cada dia de tratamento € calculado a partir do
peso corporal total (kg) de todo o grupo de galinhas a ser tratado:

Volume do medicamento veterinario (ml) por dia tratamento = Peso corporal total (kg) das
galinhas a tratar x 0,05 ml/kg

Como exemplo, 1 ml do medicamento veterinario trata 20 kg de peso corporal (isto ¢, 10 galinhas de 2
kg de peso corporal cada) por dia de administragdo. Um tratamento completo consiste de duas
administragdes, com 7 dias de intervalo.

Para preparar a agua medicada, devem ser seguidas as instrugdes abaixo:
e Verificar que o sistema de 4gua funciona corretamente € que ndo tem fugas.
e Para cada dia de tratamento, a 4gua medicada tem que ser preparada no momento.

o Misturar o volume necessario do medicamento veterinario com a quantidade determinada de
agua num dispositivo de medicao.

o De forma a evitar a formag¢ao de espuma, adicionar o medicamento veterinario € a agua
simultaneamente.

o Mexer suave mas completamente, até que a a4gua medicada esteja homogeneizada.

o E importante enxaguar o dispositivo de medigao para assegurar que a dose completa é
fornecida as galinhas e que ndo permanecem residuos. Adicionar a agua de enxaguar aos
bebedouros.

o Certificar que a d4gua medicada ¢ dividida igualmente em todos os bebedouros.

10. Intervalos de seguranca
Carne e visceras: 14 dias.
Ovos: zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Apos abertura do frasco de 4 ml, conservar em posicao vertical.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
recipiente apos Exp.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 1 ano.

Prazo de validade apds diluicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

12. Precaucoes especiais de elimina¢ao
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Os medicamentos nao devem ser eliminados noesgoto doméstico.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo
para invertebrados aquaticos.

Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente. Pergunte ao seu médico veterinario como
deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

14. Numeros de autorizacao de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/17/212/001-004
Um frasco de 4 ml, 50 ml, 1 litro ou 4 litros.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{DD/MM/AAAA}

Esta disponivel informagado pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Baixos

Produtor responsavel pela libertacdo do lote:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franca

Representante local para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Animal Health Belgium BV-SRL Intervet International B.V.

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111

Peny0auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Intervet International B.V. MSD Animal Health Belgium BV-SRL
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Ceska republika
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

Danmark
MSD Animal Health A/S
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Intervet Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111

EALGOa
Intervet Hellas A.E.
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Tel: +34 923 19 03 45

France
Intervet S.A.S / Intervet / MSD Sante Animale
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska

Intervet International B.V.

Intervet International B.V. Subsidiary In The
Republic Of Croatia /

Intervet International B.V. podruznica u
Republici Hrvatskoj

Tel: + 3851 6611339

Ireland
Intervet (Ireland) Limited
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
MSD Animal Health S.r.1.
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
Intervet Hellas A.E.
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111
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Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./ Intervet Hungaria
Ertékesité Kft.

Tel.: +36 1439 4597

Malta

Intervet International B.V.

Tel: +39 02 516861

Nederland
MSD Animal Health-Intervet Nederland B.V.
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
MSD Animal Health Norge AS
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Intervet Ges.m.b.H.
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Intervet Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
MSD Animal Health Lda.
Tel: + 351 214 465 700

Romaéania
Intervet Romania S.R.L.
Tel: +4021 31183 11

Slovenija
Intervet International B.V.
Tel: + 385 1 6611339

Slovenska republika
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
MSD Animal Health Oy
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
MSD Animal Health Sweden AB
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Intervet (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0) 1 2970220



FOLHETO INFORMATIVO PARA (apresentacgoes de 1 e 4 litros):

1. Nome do medicamento veterinario

Exzolt 10 mg/ml solugdo para administragdo na agua de bebida para galinhas

2% Composicao

Substancia ativa:
Cada ml contém 10 mg fluralaner.

Solugdo amarela claro a amarelo escuro.

3. Espécies-alvo

Galinhas (pintas, aves para reprodu¢do e galinhas poedeiras).

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento de infestagdo por acaro vermelho das aves (Dermanyssus gallinae).

5. Contraindicacoes

N3o existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O tratamento desnecessario com antiparasitarios, ou uma utilizagdo que se desvie das instru¢des, pode
aumentar a pressao da selecao de resisténcia e levar a uma eficacia reduzida. A decisdo de administrar
o medicamento veterinario deve ser baseada na confirmagio da espécie e carga parasitaria, ou do risco
de infeg@o baseado nas suas caracteristicas epidemioldgicas para cada bando.

As seguintes praticas devem ser evitadas porque estas aumentam o risco de desenvolvimento de
resisténcia e, em ultima instancia, podem resultar numa terapia ineficaz:
- administragdo demasiado frequente e repetida de acaricidas da mesma classe, durante um
periodo prolongado de tempo,
- subdosagem, que pode dever-se a subestimacao do peso corporal, a administra¢do incorreta do
medicamento veterinario ou a falta de calibra¢ao do dispositivo de medigdo do volume.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Para assegurar o controlo a longo prazo das populagdes de dcaros num bando, devem ser
implementadas medidas adequadas para prevenir a reinfestagdo do bando tratado. E essencial evitar
qualquer contacto com aves potencialmente infestadas e tratar outros bandos de galinhas infestados,
nas proximidades do bando tratado.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
O medicamento veterinario pode ser ligeiramente irritante para a pele e/ou os olhos.

Evitar o contacto com a pele, olhos e membranas mucosas.
Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.
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Lavar as méos e a pele, que entraram em contato com agua e sabdo, apos a administragdo do
medicamento veterinario.

No caso de contacto com os olhos, enxaguar imediatamente com dgua abundante.

Se o medicamento veterinario for derramado, remover as roupas afetadas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
A agua medicada ndo deve entrar nas aguas superficiais.

Aves poedeiras:
Foi demonstrada a seguran¢a do medicamento veterinario em galinhas poedeiras e reprodutores. O

medicamento veterinario pode ser administrado durante a postura.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interagdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Nao foram observadas reacdes adversas apos o tratamento de galinhas de 3 semanas de idade e adultas

tratadas com uma dose de até 5 vezes a dose recomendada durante periodos 3 vezes superiores a
duragdo do tratamento recomendada.

Nao foi observado nenhum efeito negativo na produgdo de ovos quando as galinhas poedeiras foram
tratadas com uma dose de até 5 vezes a dose recomendada durante periodos 3 vezes superiores a
duragdo do tratamento recomendada.

Nao houve efeitos adversos no desempenho reprodutivo quando os reprodutores foram tratados com
uma dose de 3 vezes a dose recomendada durante periodos 2 vezes superiores a duragdo do tratamento
recomendada.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

Impacto Ambiental:

O fluralaner demonstrou ser muito persistente no solo sob ambas as condi¢des aerdbicas e
anaerobicas. O fluralaner degrada-se em sedimentos aquaticos sob condi¢des anaerobicas, enquanto
que demonstrou ser muito persistente em condi¢des aerdbicas.

7. Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste
folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV).

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Para administragdo na dgua de bebida.

A dose ¢ de 0,5 mg fluralaner por kg de peso corporal (equivalente a 0,05 ml da solugdo) administrada
duas vezes, com intervalo de 7 dias. Deve ser administrado o programa de tratamento completo para um
efeito terapéutico completo. Se for indicado outro programa de tratamento, o intervalo entre dois

programas de tratamento deve ser de pelo menos 3 meses.
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9. Instrucées com vista a uma administracio correta

Determinar o periodo do tempo (entre 4 a 24 horas) durante o qual é administrado a 4gua medicada no
dia do tratamento. Este periodo de tempo deve ser suficientemente longo para permitir que todas as
aves recebem a dose requerida. Estimar a quantidade de agua que as aves vao consumir durante o
tratamento baseado no consumo de agua do dia anterior. O medicamento veterinario deve ser
adicionado ao volume de agua que as galinhas vao consumir num dia. Ndo deve estar disponivel outra
fonte de agua potavel durante o periodo de tratamento.

Calcular o volume do medicamento veterinario necessario baseado no peso total do grupo de aves no
aviario a ser tratado. Para assegurar a administragdo da dose correta, o peso corporal deve ser
determinado o mais corretamente possivel e deve ser utilizado um dispositivo de medig@o preciso para
a medi¢ao do volume calculado do medicamento veterinario a ser administrado.

O volume do medicamento veterinario necessario em cada dia de tratamento € calculado a partir do
peso corporal total (kg) de todo o grupo de galinhas a ser tratado:

Volume do medicamento veterinario (ml) por dia tratamento = Peso corporal total (kg) das
galinhas a tratar x 0,05 ml/kg

Assim 500 ml do medicamento veterinario trata 10000 kg de peso corporal (isto €, 5000 galinhas de 2
kg de peso corporal cada) por dia de administragdo do tratamento.

Para preparar a 4gua medicada devem ser seguidas as instru¢des abaixo na ordem descrita:

o Verificar o sistema de agua para assegurar que este funciona corretamente e que ndo tem fugas;
assegurar também que a agua esta disponivel em todas as pipetas ou bebedouros circulares tipo
sino.

e Para cada dia de tratamento, a 4gua medicada tem que ser preparada no momento.

o Misturar o volume necessario do medicamento veterinario com agua num tanque de
medicagdo grande ou preparar uma solucdo de pré-diluigdo num recipiente pequeno. A
solucdo de pré-diluicdo tem que ser posteriormente diluida com a 4gua de bebida e
administrada ao longo do tempo utilizando um proporcionador ou por uma bomba
doseadora. Adicionar sempre simultaneamente o medicamento veterinario e a agua de forma
a evitar a formagdo de espuma. E importante enxaguar o recipiente utilizado para medir o
volume do medicamento veterinario necessario durante a fase de enchimento por forma a
assegurar que a dose completa é totalmente adicionada ao tanque de medicagdo ou a solugdo
de pré-diluicdo e que ndo ficam residuos no dispositivo de medigdo. Misturar suavemente a
solugdo de pré-dilui¢do ou o conteudo do tanque de medicagao, até que a 4gua medicada
fique homogénea. Ligue o tanque de medicag@o ou o proporcionador ou a bomba doseadora
ao sistema de agua de bebida.

o Assegurar de que a bomba doseadora esta corretamente ajustada para fornecer a agua medicada
durante o periodo de tratamento predeterminado (horas).
o Preencher as linhas de bebedouros com dgua medicada e verificar se a agua medicada atingiu o

fim da linha. Este procedimento deve ser repetido em cada dia de administragao.
Ap6s cada administragdo do tratamento, encher o recipiente da solucdo de pré-diluicdo com agua ndo
medicada para enxaguar as linhas de agua.
10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 14 dias.
Ovos: zero dias.
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11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
recipiente apos Exp.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 1 ano.

Prazo de validade apds diluigdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

12. Precaucoes especiais de elimina¢ao

Os medicamentos nao devem ser eliminados no esgoto doméstico.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo
para invertebrados aquaticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente. Pergunte ao seu médico veterinario como
deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introduc¢io no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/17/212/001-004
Um frasco de 4 ml, 50 ml, 1 litro ou 4 litros.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
{DD/MM/AAAA}

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Baixos

Produtor responsavel pela libertacdo do lote:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franca
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Representante local para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Animal Health Belgium BV-SRL
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0iuka bBoarapus
Intervet International B.V.
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

Danmark
MSD Animal Health A/S
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Intervet Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111

E\\LGda
Intervet Hellas A.E.
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Tel: +34 923 19 03 45

France
Intervet S.A.S / Intervet / MSD Sante Animale
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska

Intervet International B.V.

Intervet International B.V. Subsidiary In The
Republic Of Croatia /

Intervet International B.V. podruznica u
Republici Hrvatskoj

Tel: + 3851 6611339

Ireland
Intervet (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Lietuva
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
MSD Animal Health Belgium BV-SRL
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./ Intervet Hungaria
Ertékesité Kft.

Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Intervet International B.V.
Tel: +39 02 516861

Nederland
MSD Animal Health-Intervet Nederland B.V.
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
MSD Animal Health Norge AS
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Intervet Ges.m.b.H.
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Intervet Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
MSD Animal Health Lda.
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Intervet Romania S.R.L.
Tel: +40 2131183 11

Slovenija
Intervet International B.V.
Tel: +385 1 6611339

Slovenska republika
Intervet s.r.0.
Tel: +420 233 010 242
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Suomi/Finland

Italia MSD Animal Health Oy
MSD Animal Health S.r.1. Puh/Tel: + 358 10 2310 750
Tel: +39 02 516861
Sverige
Kvnpog MSD Animal Health Sweden AB
Intervet Hellas A.E. Tel: +46 (0)8 522 216 60
TnA: +30 210 989 7452
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Intervet International B.V. Intervet (Ireland) Limited

Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220
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