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ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ

Exzolt® 10 mg/ml
διάλυμα για χορήγηση με πόσιμο νερό για όρνιθες

	� Ονομασία του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος
Exzolt 10 mg/ml διάλυμα για χορήγηση με πόσιμο νερό για όρνιθες

	� Σύνθεση

Δραστικό συστατικό:
Κάθε ml περιέχει 10 mg fluralaner.

Ανοικτό κίτρινο έως σκούρο κίτρινο διάλυμα.

	� Είδη ζώων
Όρνιθες (νεαρές όρνιθες, όρνιθες αναπαραγωγής και ωοτόκες όρνιθες).

	� Θεραπευτικές ενδείξεις
Θεραπεία της παρασίτωσης από το κόκκινο άκαρι των πτηνών 
(Dermanyssus gallinae).

	� Αντενδείξεις
Καμία.

	� Ειδικές προειδοποιήσεις
Ειδικές προειδοποιήσεις:
Η άσκοπη χρήση αντιπαρασιτικών ή η αποκλίνουσα από τις οδηγίες 
που έχουν δοθεί χρήση μπορεί να αυξήσει την πίεση επιλογής 
προς ανάπτυξη ανθεκτικών στελεχών και να οδηγήσει σε μειωμένη 
αποτελεσματικότητα. Η απόφαση για τη χρήση του προϊόντος 
θα πρέπει να βασίζεται στην επιβεβαίωση του παρασιτικού 
είδους και του φορτίου, ή του κινδύνου παρασίτωσης με βάση τα 
επιδημιολογικά χαρακτηριστικά για κάθε σμήνος.

Πρέπει να αποφεύγονται οι ακόλουθες πρακτικές γιατί αυξάνουν 
τον κίνδυνο της ανάπτυξης ανθεκτικότητας με τελικό αποτέλεσμα 
τη μη αποτελεσματική θεραπεία:
-	� πολύ συχνή και επαναλαμβανόμενη χρήση ακαρεοκτόνων της 

ίδιας κατηγορίας, για εκτεταμένη χρονική περίοδο,
-	� υποδοσία, η οποία μπορεί να οφείλεται σε υποτίμηση του 

σωματικού βάρους, σε λανθασμένη χορήγηση του προϊόντος, 
ή σε μη βαθμονόμηση της συσκευής μέτρησης του όγκου.

Ιδιαίτερες προφυλάξεις για την ασφαλή χρήση στα είδη ζώων:
Για να διασφαλιστεί ο μακράς διάρκειας έλεγχος του πληθυσμού 
των ακάρεων στο σμήνος, πρέπει να εφαρμόζονται κατάλληλα 
μέτρα, για να προληφθεί η επαναμόλυνση του θεραπευμένου 
σμήνους. Είναι βασικό να αποφεύγεται κάθε επαφή με πιθανά 
μολυσμένα πτηνά και να θεραπεύονται όλα τα άλλα προσβλημένα 
πτηνά σε σμήνη που είναι σε εγγύτητα με τα θεραπευμένα.

Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο 
που χορηγεί το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα:
Το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν μπορεί να είναι ελαφρά 
ερεθιστικό για το δέρμα και/ή τους οφθαλμούς.
Να αποφεύγετε την επαφή με το δέρμα, τα μάτια και τους 
βλεννογόνους.
Να μην τρώτε, πίνετε ή καπνίζετε όταν χειρίζεστε το προϊόν.
Να πλένετε με σαπούνι και νερό τα χέρια και το δέρμα που ήρθε σε 
επαφή μετά τη χρήση του προϊόντος.
Σε περίπτωση επαφής με τα μάτια, ξεπλύνετε αμέσως προσεκτικά 
με νερό.
Εάν το προϊόν χυθεί, απομακρύνετε τα ρούχα που έχουν λερωθεί.

Ιδιαίτερες προφυλάξεις για την προστασία του περιβάλλοντος:
To φαρμακούχο πόσιμο νερό δεν πρέπει να εισέρχεται στα 
επιφανειακά ύδατα.

Πτηνά σε περίοδο ωοτοκίας:
Η ασφάλεια του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος έχει 
αποδειχθεί σε πτηνά σε περίοδο ωοτοκίας και σε πτηνά αναπαραγωγής. 
Το προϊόν μπορεί να χρησιμοποιηθεί κατά την περίοδο της ωοτοκίας.

Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές 
αλληλεπίδρασης:
Καμία γνωστή.

Υπερδοσολογία:
Έχει αποδειχθεί η ασφάλεια σε όρνιθες ηλικίας 3 εβδομάδων και 
σε ενήλικες όρνιθες που θεραπεύτηκαν με υπερδοσία έως 5 φορές 
την συνιστώμενη δόση, για 3 φορές την συνιστώμενη διάρκεια 
θεραπείας.
Δεν παρατηρήθηκαν αρνητικές επιδράσεις στην ωοπαραγωγή όταν 
οι ωοπαραγωγές όρνιθες θεραπεύτηκαν με υπερδοσίες έως 5 φορές 
την συνιστώμενη δόση, για 3 φορές την συνιστώμενη διάρκεια 
θεραπείας.
Δεν παρατηρήθηκαν ανεπιθύμητες ενέργειες στην αναπαραγωγική 
ικανότητα όταν οι όρνιθες αναπαραγωγής θεραπεύτηκαν με 
υπερδοσία 3 φορές της συνιστώμενης δόσης για διπλάσια από την 
συνιστώμενη διάρκεια θεραπείας.

Κύριες ασυμβατότητες:
Λόγω έλλειψης μελετών ασυμβατότητας, το παρόν κτηνιατρικό 
φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα 
κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα.

Περιβαλλοντικές ιδιότητες:
Έχει αποδειχθεί ότι η fluralaner είναι πολύ ανθεκτική στο έδαφος κάτω 
από αερόβιες και αναερόβιες συνθήκες. Η fluralaner διασπάται σε 
υδάτινα ιζήματα κάτω από αναερόβιες συνθήκες ενώ είναι πολύ 
ανθεκτική κάτω από αερόβιες συνθήκες.

	� Ανεπιθύμητα συμβάντα
Κανένα γνωστό.

Η αναφορά ανεπιθύμητων συμβάντων είναι σημαντική. Επιτρέπει 
τη συνεχή παρακολούθηση της ασφάλειας ενός προϊόντος. 
Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητη ενέργεια, ακόμα 
και αν δεν αναφέρεται στο εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσης 
ή αμφιβάλλετε για την αποτελεσματικότητα του φαρμάκου, 
παρακαλείσθε να επικοινωνήσετε, καταρχάς, με τον κτηνίατρό 
σας. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητα 
συμβάντα στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας 
κυκλοφορίας χρησιμοποιώντας τα στοιχεία επικοινωνίας στο 
τέλος αυτού του φύλλου οδηγιών χρήσης, ή μέσω του εθνικού σας 
συστήματος αναφοράς.

	� Δοσολογία για κάθε είδος, τρόπος και οδοί χορήγησης
Για χρήση με το πόσιμο νερό.

Η δόση είναι 0,5 mg fluralaner ανά κιλό σωματικού βάρους (που 
ισοδυναμεί με 0,05 ml του διαλύματος) και χορηγείται δύο φορές, 
με μεσοδιάστημα 7 ημερών. Για πλήρες θεραπευτικό αποτέλεσμα 
πρέπει να χορηγείται ολόκληρος ο κύκλος της θεραπείας. Εάν 
ενδείκνυται ένας ακόμα κύκλος θεραπείας, το διάστημα μεταξύ 
των δύο κύκλων θεραπείας πρέπει να είναι τουλάχιστον 3 μήνες.

	� Οδηγίες για τη σωστή χορήγηση
Υπολογίστε την χρονική διάρκεια (ανάμεσα 4 και 24 ώρες) κατά 
την οποία θα χορηγήσετε το φαρμακούχο νερό την ημέρα της 
θεραπείας. Η χρονική διάρκεια πρέπει να είναι αρκετά μεγάλη 
ώστε να επιτρέπει να λάβουν την απαιτούμενη δόση όλα τα 
πτηνά. Υπολογίστε πόσο νερό θα καταναλώσουν τα πτηνά κατά 
την διάρκεια της θεραπείας με βάση την κατανάλωση νερού της 
προηγούμενης ημέρας. Το προϊόν πρέπει να προστίθεται στον όγκο 
του νερού που οι όρνιθες θα καταναλώσουν μέσα σε μία ημέρα. 
Κατά το διάστημα της χορήγησης της θεραπείας δεν πρέπει να 
διατίθεται καμία άλλη πηγή πόσιμου νερού.

Υπολογίστε τον όγκο του προϊόντος που απαιτείται με βάση το 
συνολικό βάρος όλων των πτηνών που θα θεραπευτεί. Για να 
εξασφαλιστεί η χορήγηση της σωστής δόσης, το σωματικό βάρος 
πρέπει να καθορίζεται με όσο το δυνατόν μεγαλύτερη ακρίβεια και 
υπολογισμένος ο όγκος του προϊόντος που θα χορηγηθεί πρέπει να 
υπολογίζεται με όσο το δυνατόν μεγαλύτερη ακρίβεια.

Ο απαιτούμενος όγκος του προϊόντος για κάθε ημέρα θεραπείας 
υπολογίζεται από το συνολικό σωματικό βάρος (kg) ολόκληρης της 
ομάδας των ορνίθων που θα θεραπευτεί:

Όγκος του προϊόντος (ml) ανά ημέρα θεραπείας = 
Συνολικό σωματικό βάρος (kg) των ορνίθων που θα 

θεραπευτούν x 0,05 ml/kg

Σαν παράδειγμα, 1 ml του προϊόντος θεραπεύει 20 kg σωματικού 
βάρους (δηλαδή, 10 όρνιθες των 2 kg σωματικού βάρους η καθεμία) 
ανά ημέρα χορήγησης. Μία πλήρης θεραπεία συνίσταται από δύο 
χορηγήσεις, με μεσοδιάστημα 7 ημερών.

Πρέπει να ακολουθούνται οι παρακάτω οδηγίες, για την 
προετοιμασία του φαρμακούχου νερού:
•	�Ελέγξτε ότι το σύστημα παροχής του νερού δουλεύει σωστά και 

δεν υπάρχουν διαρροές.
•	�Για κάθε ημέρα θεραπείας, πρέπει να ετοιμάζετε φρέσκο 

φαρμακούχο νερό.
○	Αναμείξτε τον απαιτούμενο όγκο του προϊόντος με την 

καθορισμένη ποσότητα νερού σε μία συσκευή μέτρησης
○	Προσθέστε ταυτόχρονα το προϊόν και το νερό για να 

αποφύγετε την δημιουργία αφρού.
○	Ανακατέψτε το διάλυμα παρακαταθήκης ήπια αλλά διεξοδικά 

έως ότου το φαρμακούχο νερό να είναι ομοιογενές.
○	Είναι σημαντικό να ξεπλένετε την συσκευή μέτρησης ώστε να 

εξασφαλίσετε ότι ολόκληρη η δόση έχει χορηγηθεί στις όρνιθες 
και ότι δεν έχουν παραμείνει υπολείμματα. Προσθέστε το νερό 
έκπλυσης στις ποτίστρες.

○	Βεβαιωθείτε ότι το φαρμακούχο νερό είναι ομοιόμορφα 
κατανεμημένο σε όλες τις ποτίστρες.

	� Χρόνοι αναμονής
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 14 ημέρες.
Αυγά: μηδέν ημέρες.

	� Ειδικές συνθήκες διατήρησης
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν 
τα παιδιά.
Δεν υπάρχουν ειδικές οδηγίες διατήρησης για αυτό το κτηνιατρικό 
φαρμακευτικό προϊόν.
Μετά το πρώτο άνοιγμα της φιάλης των 4 ml, αποθηκεύστε την σε 
όρθια θέση.
Να μη χρησιμοποιείται αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν μετά 
από την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα μετά Exp.
Διάρκεια ζωής μετά το πρώτο άνοιγμα του περιέκτη: 
1 έτος.
Διάρκεια ζωής μετά την αραίωση σύμφωνα με τις οδηγίες: 
24 ώρες.

	� Ειδικές προφυλάξεις απόρριψης
Τα φάρμακα δεν πρέπει να απορρίπτονται μέσω των λυμάτων.
Χρησιμοποιήστε προγράμματα επιστροφής φαρμάκων για την 
απόρριψη μη χρησιμοποιηθέντων κτηνιατρικών φαρμακευτικών 
προϊόντων ή άλλων υλικών που προέρχονται από τη χρήση τους 
σύμφωνα με τις τοπικές απαιτήσεις και με τυχόν ισχύοντα εθνικά 
συστήματα συλλογής.
Αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να εισέρχεται 
στον υδροφόρο ορίζοντα καθώς η fluralaner ενδέχεται να είναι 
επικίνδυνη για τους ασπόνδυλους υδρόβιους οργανισμούς. Τα 
μέτρα αυτά αποσκοπούν στην προστασία του περιβάλλοντος. 
Συμβουλευθείτε τον κτηνίατρό σας για τον τρόπο απόρριψης των 
χρησιμοποιηθέντων φαρμάκων.
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	� Ταξινόμηση των κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων
Να χορηγείται μόνον με κτηνιατρική συνταγή.

	� Αριθμοί άδειας κυκλοφορίας και συσκευασίες
EU/2/17/212/001‑004
Μία φιάλη των 4 ml, 50 ml, 1 λίτρου ή 4 λίτρων.
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.

	� Ημερομηνία τελευταίας αναθεώρησης του φύλλου 
οδηγιών χρήσης

30/11/2023

Λεπτομερείς πληροφορίες για το εν λόγω κτηνιατρικό φαρμακευτικό 
προϊόν είναι διαθέσιμες στη βάση δεδομένων της ΕΕ για τα 
κτηνιατρικά προϊόντα.

	� Στοιχεία επικοινωνίας
Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας:
Intervet International B.V.
Wim de Körverstraat 35
5831	� AN Boxmeer
Ολλανδία

Παρασκευαστής υπεύθυνος για την απελευθέρωση των παρτίδων:
Intervet Productions SA
Rue de Lyons
27460	�Igoville
Γαλλία

Στοιχεία επικοινωνίας για την αναφορά πιθανολογούμενων 
ανεπιθύμητων ενεργειών
Ελλάδα
Intervet Hellas Α.Ε.
Τηλ: + 30 210 989 7452

Κύπρος
Intervet Hellas Α.Ε.
Τηλ: +30 210 989 7452
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