Exzolt® 10 mg/ml -

Losung zum Eingeben iiber das Trinkwasser fiir Hithner vz
Zusammensetzung vy -
Wirkstoff: e
Jeder ml enthélt 10 mg Fluralaner. - .

Leicht gelbe bis kriftig gelbe Losung.

Zieltierart(en)
Hiihner (Junghennen, Huhn zur Zucht und Legehennen).

Anwendungsgebiet(e)
Zur Behandlung eines Befalls mit der roten Vogelmilbe (Dermanyssus gallinae).

Gegenanzeigen
Keine.

Besondere Warnhinweise
Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Eine unnétige oder von den Anweisungen abweichende Anwendung von Antiparasitika kann
den Resistenzselektionsdruck erhéhen und zu einer verminderten Wirksamkeit fiihren. Die
Entscheidung iiber die Verwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Bestédtigung der
Parasitenart und -belastung oder des Befallsrisikos basierend auf den epidemiologischen
Daten fiir jede Herde beruhen.
Die folgenden Praktiken sollten vermieden werden, da sie das Risiko einer
Resistenzentwicklung erhohen und letztlich zu einer wirkungslosen Therapie fiithren kdnnen:

e zu haufige und wiederholte Anwendung von Akariziden derselben Wirkstoffklasse (iber einen

langeren Zeitraum
e Unterdosierung z.B. aufgrund der Unterschatzung der Kérpergewichte, Fehlanwendung des
Tierarzneimittels oder fehlender Kalibrierung des VolumenmessgefalRes.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Um eine langfristige Kontrolle der Milbenpopulationen in Herden sicherzustellen, sollten
geeignete MaBnahmen eingefiihrt werden um einen erneuten Befall der behandelten Herde zu
vermeiden. Es ist unbedingt erforderlich, jeden Kontakt mit potentiell befallenen Hithnern zu
vermeiden und auch jegliches befallene Gefliigel in benachbarten Herden zu behandeln.
Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:
Das Tierarzneimittel kann leicht reizend fiir die Haut oder die Augen sein.
Kontakt mit der Haut, den Augen und den Schleimhéuten vermeiden.
Bei der Handhabung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.
Nach der Anwendung des Tierarzneimittels die Hinde und benetzte Haut mit Wasser und
Seife waschen.
Bei Kontakt mit den Augen sofort mit reichlich Wasser spiilen.
Wenn das Tierarzneimittel verschiittet wird, jegliche benetzte Kleidung ausziehen.
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Medikiertes Trinkwasser sollte nicht in Oberflichengewésser gelangen.
Legegefliigel:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei Legehennen und Elterntieren wurde belegt.
Das Tierarzneimittel kann wéhrend der Legeperiode verwendet werden.
Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine bekannt.
Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Die Vertraglichkeit wurde bei 3 Wochen alten und bei erwachsenen Hiithnern gezeigt, die mit
dem bis zu 5-Fachen der empfohlenen Dosis tiber das 3-Fache der empfohlenen
Behandlungsdauer behandelt wurden.




Nach Behandlung von Legehennen mit dem bis zu 5-Fachen der empfohlenen Dosis iiber das
3-Fache der empfohlenen Behandlungsdauer wurden keine nachteiligen Effekte auf
Eiproduktion beobachtet.

Nach Behandlung von Elterntieren mit dem 3-Fachen der empfohlenen Dosis iiber das
Doppelte der empfohlenen Behandlungsdauer wurden keine nachteiligen Effekte auf den
Zuchterfolg beobachtet.

Wesentliche Inkompatibilitéten:

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit
anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Umweltvertraglichkeit:

Fluralaner erwies sich im Boden sowohl unter aeroben als auch unter anaeroben Bedingungen
als sehr persistent. Fluralaner zerfillt im aquatischen Sediment unter anaeroben Bedingungen,
wihrend es sich unter aeroben Bedingungen als sehr persistent erwies.

Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen,
insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier
feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies
bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen unerwiinschte Ereignisse auch an den ortlichen
Vertreter des Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder tliber das nationale Meldesystem melden.

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben iiber das Trinkwasser.

Die Dosierung betrigt 0,5 mg Fluralaner pro kg Korpergewicht (entsprechend 0,05 ml der
Losung) und wird zweimal im Abstand von 7 Tagen verabreicht. Fiir eine vollstandige
therapeutische Wirkung muss der vollstindige Behandlungsplan durchgefiihrt werden. Wenn
eine weitere Behandlung erforderlich ist, sollte der Abstand zwischen zwei
Behandlungszyklen mindestens 3 Monate betragen.

Hinweise fiir die richtige Anwendung
Bestimmen Sie den Zeitraum (zwischen 4 und 24 Stunden), liber den das medikierte
Trinkwasser am Behandlungstag verabreicht werden soll. Dieses Zeitfenster muss lang genug
sein, damit alle Tiere die benotigte Dosis aufnehmen konnen. Kalkulieren Sie basierend auf
dem Wasserverbrauch des Vortages, wieviel Wasser die Hithner wihrend der Behandlung
aufnehmen werden. Das Tierarzneimittel sollte der Wassermenge hinzugefiigt werden, die die
Hiihner an einem Tag aufnehmen werden. Es sollte keine andere Trinkwasserquelle wihrend
der Medikationsphase verfiigbar sein.
Berechnen Sie die bendtigte Menge des Tierarzneimittels (ml) basierend auf dem
Gesamtgewicht aller zu behandelnden Tiere. Um die Verabreichung einer korrekten Dosis zu
gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie mdglich bestimmt und die berechnete,
zu verabreichende Menge des Tierarzneimittels so genau wie moglich abgemessen werden.
Das benétigte Volumen des Tierarzneimittels fiir jeden Behandlungstag wird aus dem
Gesamtkorpergewicht (kg) der gesamten zu behandelnden Gefliigelherde berechnet:
Volumen des Tierarzneimittels (ml) pro Behandlungstag = Gesamtkorpergewicht (kg) der
zu behandelnden Hiihner x 0,05 ml/kg
Beispielsweise konnen mit 1 ml des Tierarzneimittels pro Behandlungstag 20 kg
Korpergewicht behandelt werden (z. B. 10 Hithner mit einem Korpergewicht von je 2 kg).
Eine vollstindige Behandlung besteht aus zwei Verabreichungen im Abstand von 7 Tagen.
Die nachfolgenden Hinweise miissen befolgt werden, um das medikierte Trinkwasser
herzustellen:

e Prifen Sie, dass das Trankesystem richtig funktioniert und keine Lecks aufweist.

e Das medikierte Wasser muss fiir jeden Behandlungstag frisch hergestellt werden.



o Mischen Sie das bendétigte Volumen des Tierarzneimittels mit der ermittelten
Wassermenge in einem Messgefal3.
o Das Tierarzneimittel und das Wasser immer gleichzeitig hinzufligen, um
Schaumbildung zu vermeiden.
o Rihren Sie die Stammldsung vorsichtig aber griindlich, bis das medikierte Wasser
homogen erscheint.
o Esist wichtig, das Messgefal zu spiilen, um sicherzustellen, dass die Hiihner die
gesamte Dosis erhalten und dass keine Riickstande verbleiben. Geben Sie das
Spilwasser in das Trankesystem.
o Stellen Sie sicher, dass das medikierte Wasser gleichmaRig auf alle Tranken verteilt
wird.
@)
Wartezeiten
Essbare Gewebe: 14 Tage.
Eier: Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nach dem ersten Offnen der 4-ml-Flasche ist diese aufrecht zu lagern.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis nach dem ,,Exp.“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses:

1 Jahr (50 ml, 1 Liter und 4 Liter Flaschen)

6 Monate (4 ml Flasche).
Haltbarkeit nach Verdiinnen gemif3 den Anweisungen:
24 Stunden.

Besondere Vorsichtsmafdnahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht tiber das Abwasser entsorgt werden.

Dieses Tierarzneimittel sollte nicht in Gewisser gelangen, da es eine Gefahr fiir aquatische
Invertebraten darstellen kann.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
daraus entstandener Abfille nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende
Tierarzneimittel geltenden nationalen Sammelsysteme.

Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz. Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr
benoétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrofden

EU/2/17/212/001-004

Eine Flasche mit 4 ml, 50 ml, 1 Liter oder mit 4 Litern.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

03. Oktober 2022

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der
Europiischen Union verfiigbar.



