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Ugyintéz8: Mosolygdné dr. Telepé Annamaria
ElérhetGségek: telepoa@nebih.gov.hu
Mellékletek: Tudomanyos és nyilvanos
értékelés, SPC, hasznalati utasitas, cimke

Bayer Hungaria Kft.
1123 Budapest, Alkotas u. 50.

A Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) kérelmére ¢élelmiszerlanc-biztonsagi
hatdsagi jogkdrben eljarva meghoztam az alabbi

HATAROZATOT.
A Sebacil 75 mg/ml raonto oldat sertések részére A.U.V. nevii,
allatgyodgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyét az alabbiak szerint
modositom.

Moadositott pont:
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

A készitmény torzskonyvi szama: 2932/1/11 MgSzH ATI (1 1)
2932/2/11 MgSzH ATI (5 1)

Allatgyégyaszati ATC kéd: QPS3AF01

A készitmény felszabaditasért felelés gyartéja: KVP Pharma- und Veterindr-Produkte GmbH
Projensdorfer Strasse 324, Kiel, 24106 Németorszag

A forgalomba hozatali engedély uj jogosultja: Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen, Németorszag

A készitmény Osszetétele: 100 ml készitmény tartalmaz:

Hatbanyag:

Foxim7,500 g

Adjuvans:

N-butanol

Segédanyagok:

Konnyt folyékony paraffin
Izoprilalkohol

Patentkék V festék

nebih

Dr. Kulesar Gabor [sk]
2020.05.05. 10:14:41



A készitmény gyogyszerformaja:

Célallatfaj:

Javallata, alkalmazasi modja:

Figyelmeztetések:

2.
Raont6 oldat
Sertés

Sertések rithdssége (Sarcoptes scabiei, var. suis) €s
tetvessége (Haematopinus suis) ellen.
Réaontéssel alkalmazando.

Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 beteg, nagy stressznek kitett vagy
legyengiilt allaton. Kiilonds odafigyelésre van
sziikség, amikor a  terméket  szivbeteg,
bronchospazmusban szenvedd, gorcsérzékeny €s méj
vagy vesebeteg allaton alkalmazzadk. Nem
alkalmazhatdé a hatéanyaggal vagy barmely
segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

A kezelt allatokra  vonatkozé  kiilonleges
ovintézkedések

Nagyon fiatal allaton kiilonds gondossaggal kell
alkalmazni a terméket.

Mellékhatdsok

Nagyon ritka esetekben helyi bdrirritaciot és
allergias reakciot tapasztaltak, kiilondsen az
alkalmazas helyén.

Vemhesség, laktacid

Vemhesség ideje alatt alkalmazhato.
Gyogyszerkdlcsonhatdsok és egyéb interakciok

A Sebacil raontd oldattal torténd kezelés eldtt és
utan  10-10 nappal mas kolinészteraz-gatlot,
fenotiazin szarmazékot (pl. neuroleptikus szerek)
vagy izomrelaxdnsokat (pl. szukcinilkolint) nem
szabad alkalmazni. Altalanos anesztetikumokkal
egyiitt alkalmazni tilos.

Tuladagolas

Mint minden szerves foszforsav-észter esetében, a
figyelmetlenségbdl eredd tuladagolas nemkivanatos
hatdsokhoz és mérgezéshez vezethet. A mérgezési
tiinetek, mint nyaladzds, nisztagmus, hasmenés,
bradikardia, izommerevség, ataxia, gOrcsok,
rangogoresok €s végsod esetben komatodzus allapot.

A kezelés tiineti kezelést ¢és antidotum adésat
foglalja magaban. Antidotum: Atropin szulfat 1 %.
Adagja: ember: 0,2 - 0,5 ml sertés: 2,5 ml/100 ttkg
(iv. vagy im.).

Az adagolast egyénre kell szabni a tiinetek
sulyossagatol fiiggden. A kezelést addig kell
folytatni, amig a nyaladzas megsziinik, és Ujra kell
kezdeni, ha a tiinetek ujra jelentkeznek.




Kiszerelési egységek (gytlijtocsomagolas):

Tarolasa:

Lejarati ido:

Kolinészteraz reaktivatorok adhatdk az atropinizacio
utan.

Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozd
kiilénleges ovintézkedések

A kezelés alatt enni, inni és dohanyozni tilos. Nyilt
lang kozelében kezelni nem szabad. A helyiség
szellozését biztositani kell! Vigyazni kell, hogy
borre, szembe ne kertiljon. Ha véletlentil borre kertil,
szappannal ¢és vizzel le kell mosni. Ha véletleniil
szembe jut, b0 vizzel ki kell obliteni. A termék
alkalmazdsakor ~miianyag kesztyli (eldobhato
biztonsagi nitril kesztyll), védéruhdzat (hosszi ujju
ing, hosszu nadrag, csizma) hasznalata kotelezd.

A véletleniil beszennyezddott ruhazatot azonnal le
kell vetni. Elelmiszerté] és takarméanytél elkiilonitve
tarolando. Az iires csomagolast ujra felhasznalni
tilos. Mint mas szerves foszforsav-észterek esetében,
mérgezési tiinetek jelentkezése esetén azonnal orvosi
segitséget kell hivni és megmutatni a termék
cimkéjét. A  mérgezési tiinetek: nyaladzas,
nisztagmus, hasmenés, bradikardia, izommerevség,
ataxia, gorcsok, rangdgorcsok és veégsd esetben
komatozus éllapot.

A kezelés tineti kezelést és antidotum adasat
foglalja magaban. Halakra és méhekre veszélyes.
Kornyezeti tulajdonsadgok

A Sebacil 75 mg/ml raontd oldat mérgezé a vizi
szervezetekre, madarakra és méhekre.

A termék a vizi él6helyben hosszl tavl karosodast
okozhat.

Iliter fehér polietilén flakon, polipropilén csavaros

zarOkupakkal.

Bonthat6é gytijtécsomagolas: 5 x 1 liter +1 raonto-
adagolo.

5 liter fehér polietilén kanna, polietilén csavaros
zarOkupakkal.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.

Ez az Aallatgyogyaszati készitmény kiilonleges
tarolasi koriilményeket nem igényel. Gyermekek
elél gondosan el kell zarni!

A kereskedelmi csomagolast allatgydgyaszati
készitmény felhasznalhato: 18 honap.

A kozvetlen csomagolads elsé felbontdsa utan
felhasznalhat6: 9 honap



4.

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Hus és egyéb ehetd szovetek: 17 nap
Rendelhetdség: Kizarodlag allatorvosi vényre adhato ki.
Forgalmazhatosag: Az allatgydgyaszati készitmények forgalmazasara

jogosultak forgalmazhatjak.

Jelen hatarozat mellékletét képezi a modositott hasznélati utasitds, a cimke és a készitmény
jellemzoinek 6sszefoglaldja.

Az engedélyez0 hatosag a valtozast a torzskonyvbe bejegyezte.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altali implementéaciotol szamitva 6 honap tirelmi 1d6
van, de ha a modositd hatdrozat a modositds bevezetését megelézden keriil kiadasra, a 6 honap
tiirelmi 1d6 a forgalomba hozatali engedély jogerdre emelkedésének idépontjatol kezdddik. Ezen
iddszakon beliil a gyartd QP személye altal magyarorszagi forgalmazasra felszabaditott, az el6z6
csomagoloanyagban kiszerelt készitmény barmiféle bejelentés, kiilon engedélyezés nélkiil
forgalomba hozhato.

A készitmény 2020. majus 5. el6tt kiadott forgalomba hozatali engedélye hatalyat veszti.

Az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélye hatdrozatlan érvényes.

Az engedely jogosultja koteles legalabb a forgalmazas megsziintetése elott két honappal értesiteni a
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (tovabbiakban: NEBIH) Allatgyogyaszati Termékek
Igazgatosagat, ha a termék forgalomba hozatala akar ideiglenesen, akar véglegesen megsziinik.

A készitményt a NEBIH Allatgyogyaszati Termékek Igazgatésaga ellendrzi.

A hatosagi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija 30.000 forint, amelyet az tigyfél 2020. marcius 9-én
megfizetett (6sszesen 1.260.000 forintot 41 tovabbi készitménnyel egyiitt).

Jelen hatdrozat a kozlésével végleges.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithat6. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszéknek cimezve a hatarozat kozlésétdl szamitott harminc napon belil a Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.

A jogi képviselovel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus tton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd

elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés végrehajtasara halasztd hatalya nincs.



5.

Tajékoztatom, hogy a birdsag a pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartdsat a keresetlevélben kérheti; ennek elmulasztisa miatt
igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Bayer Hungéaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) 2020. éprilis 6-an kérelmet nytjtott be a
Sebacil 75 mg/ml raonté oldat sertések részére A.U.V. forgalomba hozatali engedélyének
modositasara.

A forgalomba hozatali engedély modositasarol, illetve annak feltételeirél a 128/2009. (X.6.) FVM
rendelet 27. §-a rendelkezik.

Fentiek alapjan az engedély modositasardl a rendelkezo részben foglaltak szerint hatdroztam.

Felhivom a figyelmét, hogy jelen engedély nem érinti a miikdodéssel/tevékenység folytatasaval
kapcsolatos egyéb jogszabalyban el6irt engedélyeket, azok beszerzésére vonatkozo kotelezettséget.

Felhivom a figyelmét tovabbd, hogy amennyiben a kozolt adatokban valtozas all be, azt
hatosdgomnal a 712/2012/EU rendelettel modositott 1234/2008/EK rendelet alapjan koteles
bejelenteni.

Téjékoztatom tovabba, hogy hatosagom a 128/2009. (X.6.) FVM rendelet (tovabbiakban: Rendelet)
26. § (4) és (6) bekezdései alapjan a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd készitmények
listajat, forgalomba hozatali engedélyét, SPC-jét, hasznalati utasitdsat €s nyilvanos értékeld
jelentését honlapjan kozzéteszi.

A hatésagi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija a Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal,
valamint a megyei kormédnyhivatalok mezdgazdasagi szakigazgatasi szervei elétt kezdeményezett
eljarasokban fizetendd igazgatas szolgaltatasi dijak mértékérdl, valamint az igazgatas szolgaltatasi
dij fizetésének szabalyairdl sz616 63/2012. (VII. 2.) VM rendelet alapjan lett meghatarozva.

A magyarorszagi forgalomba hozatal szilineteltetésének bejelentését a Rendelet 28. § (2) bekezdése
alapjan rendeltem el.

Déntésemet a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrol sz616 22/2012. (IL. 29.) Korm. rendelet
(Korm. rendelet) 3. § (1) bekezdésben, a 2008. évi XLVI. torvény az ¢lelmiszerlancrél és hatosagi
feliigyeletérdl (tovabbiakban: Eltv.) 34. § (1) bekezdésének i) pontja altal, tovabba a
foldmuvelésligyi hatosagi €s igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szold 383/2016.
(XI1.2.) Korm. rendelet 13. § c) pontja altal biztositott jogkdromben eljarva hoztam.



6.

Hatarozatomat az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. evi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdésének és 81. § (1) bekezdésének megfelelden hoztam.

A kozigazgatasi per inditisinak lehetdségérdl az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo 2017. évi . torvény 12. § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdései, 29. § (1)
bekezdése, 39. § (1) bekezdése és 77. § (1)-(2) bekezdései, illetve az Eltv. 39 § (4) bekezdése,
tovabba a polgari perrendtartasrol sz6ld 2016. évi CXXX. torvény 608. §, valamint az elektronikus
ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altaldnos szabalyairol sz6l6 2015. évi CCXXII. térvény 1. §
17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés a) pont aa) alpontja és b) pontja alapjan adtam tajékoztatast.

Ezen okirat 6 szamozott oldalbol all.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Dr. Kulesar Gabor
igazgatd

Hatarozatot kapja:
1. A Bayer Hungéria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) cégkapun keresztiil
2. irattar



Sebacil 75 mg/ml raonto oldat sertések részére A.U.V.

TUDOMANYOS ERTEKELES

Az eljaras adminisztrativ adatai

A Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) 2020. aprilis 6-an nemzeti eljaras keretében
benyujtotta a Sebacil 75 mg/ml raontd oldat sertések részére A.U.V. elnevezést allatgyogyaszati
készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasara vonatkozo kérelmét.

A modositas leirasa:
e A készitmény 1) engedélyese a Bayer Animal Health GmbH. (51368 Leverkusen,
Németorszag).

A modositas érinti az SPC 7., valamint a hasznalati utasitas 1. pontjat. A termékirodalom egyéb részei
valtozatlanok maradnak.

Szakvélemény
A Sebacil 75 mg/ml raontd oldat sertések részére A.U.V. forgalomba hozatali engedélyének
modositasat a Bayer Animal Health GmbH. (51368 Leverkusen, Németorszag) részére javasolom.

A modositas a forgalomba hozatali engedély pontjait érinti, a termékirodalom modositasa
sziikséges.

Indoklas

Az eredetileg benyujtott, valamint a kiegészitd dokumentaciok adatai alapjan megallapithato, hogy
a készitmény eldny-kockazat viszonya megfelel a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet 27. §-ban
foglaltaknak. A forgalomba hozatali engedély modositasanak elfogadasa javasolhaté.



Sebacil 75 mg/ml raonto oldat sertések részére A.U.V.

A KESZITMENY KIEGESZITO ADATAI

Az eljaras tipusa: nemzeti eljaras
forgalomba hozatali engedély modositasa

A készitmény részletes osszetétele: 100 ml készitmény tartalmaz:
Hatoanyag:
Foxim 75¢g
Adjuvans:
N-butanol 0,927 g
Segédanyagok:
Konnyti folyékony paraffin 10g
Izoprilalkohol 63,663 g
Patentkék V festék 0,01 g

Képviselettel megbizott

neve: Dr. Szakall Istvan

cime: Bayer Hungaria Kft. 1123 Budapest, Alkotas u. 50.
telefonszama: + 36-20-4746255

e-mail cime: istvan.szakall@animalhealth.biz

Gyogyszerbiztonsagért felelds személy (QP Global)

neve: Dr. Dietmar Kretzdom

cime: Bayer Animal Health GmbH
Leverkusen 51368, Németorszag

telefonszédma: +49 0175 301 3293

e-mail cime: dietmar.kretzdom@bayer.com

fax-szadm: +49 0431 3820 150

A termék visszahivasért felel0s személy

neve: Dr. Ralf Heinemann

cime: Bayer Animal Health GmbH, Global QA, Building
6210, 51368 Leverkusen, Németorszag

telefonszdma: 24 oras: +491753013044

e-mail cime: ralf.heinemann@animalhealth.biz

fax-szam: +49 2173 38 969 3044



2.

A késztermék gyartod- €s vizsgalohelyek (a gyartasi folyamat megjelolésével)
Teljes kori gyartas

neve: KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH

cime: Projensdorfer Strasse 324, Kiel, 24106 Németorszag
Hatéanyag gyartoja

gyartohely neve: Sinon Corporation

gyartohely cime: No. 101, Nanrong Road, DaDu District,

Taichung 43245, Tajvan



Sebacil 75 mg/ml raonto oldat sertések részére A.U.V.

OSSZEFOGLALAS

Az eljaras tipusa: nemzeti eljaras
forgalomba hozatali engedély modositasa

A készitmény felszabaditasért felelés gyartoja:
neve: KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
cime: Projensdorfer Strasse 324, Kiel, 24106 Németorszag

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

neve: Bayer Animal Health GmbH,
cime: 51368 Leverkusen, Németorszag
Hatoanyag: Foxim

Az eljaras adminisztrativ adatainak rovid osszefoglalasa:

A Bayer Hungéria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) nemzeti eljaras keretében benyujtotta a
Sebacil 75 mg/ml raonté oldat sertések részére A.U.V. elnevezési allatgyogyaszati készitmény
forgalomba hozatali engedélyének modositasara vonatkozo kérelmét.

Modositott pont:
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

A Sebacil 75 mg/ml raonté oldat sertések részére A.U.V. forgalomba hozatali engedélyének
médositasat a NEBIH Allatgydgyaszati Termékek Igazgatdsdga jovahagyta.



A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Sebacil 75 mg/ml raontd oldat sertések részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatdéanyag:

Foxim (szerves foszforsav-észter) 75 mg/ml

Adjuvans:

N-butanol

Segédanyag:

Patentkék V festék

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Raont6 oldat

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertések riihdssége (Sarcoptes scabiei, var. suis) és tetvessége (Haematopinus suis) ellen.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 beteg, nagy stressznek kitett vagy legyengiilt allaton.

Kiilonos odafigyelésre van sziikség, amikor a terméket szivbeteg, bronchospazmusban szenvedd, gorcsérzékeny és maj
vagy vesebeteg allaton alkalmazzadk. Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések
Nagyon fiatal allaton kiilonos gondossaggal kell alkalmazni a terméket.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A kezelés alatt enni, inni és dohanyozni tilos. Nyilt 1ang kdzelében kezelni nem szabad.

A helyiség szell6zését biztositani kell!

Vigyazni kell, hogy bérre, szembe ne keriiljon.

Ha véletleniil borre keriil, szappannal és vizzel le kell mosni.

Ha véletleniil szembe jut, b6 vizzel ki kell &bliteni.

A termék alkalmazédsakor miianyag kesztyl (eldobhatd biztonsagi nitril kesztyl), védéruhazat (hosszu ujju ing, hosszu
nadrag, csizma) hasznalata kotelezo.

A véletleniil beszennyez6dott ruhdzatot azonnal le kell vetni.

Elelmiszert6] és takarmanytol elkiilonitve tarolando.

Az iires csomagolast Ujra felhasznalni tilos.

Mint mas szerves foszforsav-észterek esetében, mérgezési tiinetek jelentkezése esetén azonnal orvosi segitséget kell
hivni és megmutatni a termék cimkéjét.

A mérgezési tlinetek: nyaladzas, nisztagmus, hasmenés, bradikardia, izommerevség, ataxia, gorcsok, rangogorcsok €s
végso esetben komatozus allapot.

A kezelés tiineti kezelést és antidotum adasat foglalja magaban.

Halakra és méhekre veszélyes.



4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nagyon ritka esetekben helyi borirritaciot és allergias reakciot tapasztaltak, kiillondsen az alkalmazas helyén.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio idején torténd alkalmazas
Vembhesség ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Sebacil raont6 oldattal torténd kezelés eldtt és utan 10-10 nappal mas kolinészteraz-gatlot, fenotiazin szarmazékot (pl.
neuroleptikus szerek) vagy izomrelaxansokat (pl. szukcinilkolint) nem szabad alkalmazni.

Altalanos anesztetikumokkal egyiitt alkalmazni tilos.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Alkalmazas modja: raontés

Adagolas:

A Sebacil 75 mg/ml raoéntd oldat egyszeri adagja: 1,5 g foxim / 50 ttkg, amely a készitménybdl 20 ml mennyiségnek
felel meg.

Testtomeg Sebacil raont6 oldat
<25kg 0,4 ml/ kg

25 kg 10 ml

25-50 kg. 20 ml

50-75 kg 30 ml

75-100 kg 40ml

Alkalmazasi utmutato:

A Sebacil radontdé oldat adagolasa specialis adagolé vagy automata fecskendd segitségével torténik. A készitményt a
dorzalis kozépvonal mentén Ontsiik az allat hatara. Kezdjilk a flilek kozott és fejezzilk be a faroktdonél. Ha a
fillkagyloban a rithdsség kiilondsen sulyos, érdemes 1-2 ml Sebacil raontd oldatot mindkét fiilkagylo belso feliiletére is
cseppenteni. A Sebacil raontd oldat kék szinezéket tartalmaz. A kék szin a kezelést kovetéen néhany nap alatt eltiinik.
Tetvesség esetén altalaban egy kezelés is elegend6. Riihdsség esetén is rendszerint elegendd egy kezelés. Sulyos
esetben érdemes a kezelést két hét mulva megismételni. Rithdsség megel6zése céljabol a tenyészkanokat félévente, a
tenyészkocakat 1-2 héttel az ellés el6tt, hizokat a hizlaldaban torténd szallitas esetén érdemes kezelni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok, ha sziikséges

Mint minden szerves foszforsav-észter esetében, a figyelmetlenségbdl ered6 tiladagolds nemkivanatos hatasokhoz és
mérgezéshez vezethet. A mérgezési tiinetek, mint nyaladzas, nisztagmus, hasmenés, bradikardia, izommerevség, ataxia,
goresok, rangogoresok és végsd esetben komatozus allapot.

A kezelés tiineti kezelést és antidotum adasat foglalja magaban.

Antidotum: Atropin szulfat 1 %.

Adagja: ember: 0,2 - 0,5 ml sertés: 2,5 ml/100 ttkg (iv. vagy im.).

Az adagolast egyénre kell szabni a tiinetek stlyossagatol fiiggden. A kezelést addig kell folytatni, amig a nyaladzas
megszinik, és ujra kell kezdeni, ha a tiinetek Ujra jelentkeznek.

Kolinészteraz reaktivatorok adhatok az atropinizaci6 utan.



4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 17 nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: antiparazitikum., ATCvet kod QP53 AFOL

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A szerves foszforsav-észterek az idegdicok kolinészteraz enzimjeit gatoljak.

A Sebacil jellemzden nagyhatékonysagu kontakt rovar és atkadld szer, amely az emldsokre alacsony toxicitasi. A
foxim gyorsan nem mérgezd vegyiilett¢ hidrolizalodik, amely a f6leg a vesén keresztill iiriil ki. A szajon at beadott
foxim 70 %-a nem toxikus bomlastermékek formajaban 24 6ran beliil kiiiriil a szervezetbdl.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
A raontéses kezelés utan a Sebacil felszivodik és szisztémasan hat a parazitdkra. A f6 bomlasterméke vizoldékony (> 80
%) és a vesén at valasztodik ki.

Kornyezeti tulajdonsagok
A Sebacil 75 mg/ml radnt6 oldat mérgez6 a vizi szervezetekre, madarakra és méhekre.
A termék a vizi él6helyben hosszl tavi karosodast okozhat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa
N-butanol,

Konnyt folyékony paraffin,
Izopropil-alkohol,

Patentkék V festék

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 18 honap.
A kozvetlen csomagolés els6 felbontdsa utan felhasznalhatd: 9 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok
25°C alatt tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1liter fehér polietilén flakon, polipropilén csavaros zarokupakkal.
Bonthat6 gyijtécsomagolas: 5 x 1 liter +1 radnté-adagolo.

5 liter fehér polietilén kanna, polietilén csavaros zarokupakkal.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél szarmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

rrrrrr

A Sebacil 75 mg/ml radnt6 oldat méhekre veszélyes.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen, Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2932/1/11 MgSzH ATI (1 liter)
2932/2/11 MgSzH ATI (5 liter)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2002. julius. 9.
A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2006. marcius 2./2011. jalius 27.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. majus 5.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetod.



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Sebacil 75 mg/ml radnt6 oldat A.U.V.
Nyithat6 cimke kiilso oldala 1000 ml, 5 liter flakonra

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Sebacil 75 mg/ml radntd oldat sertések részére A.U.V.

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Foxim 75 mg/ml

| 3. GYOGYSZERFORMA

Raonto oldat

| 4. KISZERELESI EGYSEG

1000 ml
5 liter

| 5. CELALLAT FAJOK

Sertés

| 6. JAVALLAT(OK)

Sertések rithdssége (Sarcoptes scabiei var. suis) és tetvessége (Haematopinus suis) ellen.

[ 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast a cimke belsejében!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségligyi varakozasi id6:
Hus és egy¢éb chetd szovetek: 17 nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK:
lasd a hasznalati utasitast a cimkében

10. LEJARATI IDO

EXP: {szam}
Felbontés utan ...-ig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
lasd a hasznalati utasitast a cimkében

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES lisd a hasznalati utasitast a cimkében

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A KIADHATOSAGRA
ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhaté

Vénykoteles. Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME
lasd a hasznalati utasitast a cimkében

Bayer



| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Tkv. sz.: 2932/1/11 MgSzH ATI (1 liter)
2932/2/11 MgSzH ATI (5 liter)

[ 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szdm}



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Sebacil 75 mg/ml raontd oldat sertések részére A.U.V.
Nyithat6 cimke belsé része 1000 ml, 5 liter flakonra (a Hasznalati utasitas kiviil nem szerepld szovege)

HASZNALATI UTASITAS

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A
NEVE ES CIME
A forgalomba hozatali engedély jogosultja Bayer Animal Health GmbH 51368 Leverkusen, Németorszag

A gyartasi tétel felszabaditasért felelds gyarté: KVP, Pharma + Veterindr-Produkte GmbH, Kiel, (Németorszag)

2. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Hatdéanyag:
Foxim (szerves foszforsav-észter) 75 mg/ml
Adjuvans:
N-butanol
Segédanyag:
Patentkék V festék

3. JAVALLAT(OK)
Sertések riihdssége (Sarcoptes scabiei, var. suis) és tetvessége (Haematopinus suis) ellen.

4. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhato beteg, nagy stressznek kitett vagy legyengiilt allaton. Kiilonds odafigyelésre van sziikség, amikor a
terméket szivbeteg, bronchospazmusban szenvedd, gorcsérzékeny és maj vagy vesebeteg allaton alkalmazzdk. Nem
alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

5. MELLEKHATASOK
Nagyon ritka esetekben helyi borirritaciot és allergias reakciot tapasztaltak, kiillondsen az alkalmazas helyén.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja a
készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

6. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD
Alkalmazas modja: raontés
Adagolas:
A Sebacil 75 mg/ml raontd oldat egyszeri adagja: 1,5 g foxim / 50 ttkg, amely a készitménybdl 20 ml mennyiségnek
felel meg.

Testtomeg Sebacil radnté oldat
<25 kg 4ml/10kg

25 kg 10 ml

25-50 kg 20 ml

50-75 kg 30 ml

75-100 kg 40ml




7. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A Sebacil-raonté oldat adagoldasa a mellékelt specidlis applikator vagy automata fecskendd segitségével torténik.

A készitményt a dorzalis kdzépvonal mentén Ontsiik az allat hatara. Kezdjiik a fiilek kozott és fejezziik be a faroktonél.
Ha a fiilkagyloban a rithdsség kiilondsen sulyos, érdemes 1-2 ml Sebacil radonté oldatot mindkét fiilkagyloé belsd
feliiletére is cseppenteni. A Sebacil raont6 oldat kék szinezéket tartalmaz. A kék szin a kezelést kdvetden néhany nap
alatt eltiinik.

Tetvesség esetén altalaban egy kezelés is elegendo.

Riihosség esetén is rendszerint elegenddé egy kezelés. Stlyos esetben érdemes a kezelést két hét mulva megismételni.
Rithosség megeldzése céljabol a tenyészkanokat félévente, a tenyészkocéakat az ellés el6tt, hizokat a hizlaldaba torténd
szallitas esetén érdemes kezelni.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 17 nap

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
25°C alatt tarolando.
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati idén belill szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
A tartaly els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 9 honapig.

10. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Nagyon fiatal 4llaton kiilonds gondossaggal kell alkalmazni a terméket.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozdé kiilonleges dvintézkedések

A kezelés alatt enni, inni és dohanyozni tilos. Nyilt 1ang kdzelében kezelni nem szabad.

A helyiség szell6zését biztositani kell!

Vigyazni kell, hogy bérre, szembe ne keriiljon.

Ha véletleniil borre kertil, szappannal és vizzel le kell mosni.

Ha véletleniil szembe jut, b6 vizzel ki kell &bliteni.

A termék alkalmazédsakor milanyag kesztyl (eldobhatd biztonsagi nitril kesztyl), védéruhazat (hosszu ujju ing, hosszu
nadrag, csizma) hasznalata kotelezd.

Elelmiszert6] és takarmanytol elkiilonitve tarolando.

Az iires csomagolast tjra felhasznalni tilos.

A mérgezési tlinetek: nyaladzas, nisztagmus, hasmenés, bradikardia, izommerevség, ataxia, gorcsok, rangdgorcsok és
végso esetben komatozus allapot.

A kezelés tiineti kezelést és antidotum adésat foglalja magaban.

Antidotum: Atropin szulfat 1 %

Adagja: ember: 0,2 - 0,5 ml Az adagolast egyénre kell szabni a tiinetek stilyossagatol fliggéen. A kezelést addig kell
folytatni, amig a nyaladzas megsziinik, és ujra kell kezdeni, ha a tlinetek ujra jelentkeznek. Kolinészteraz reaktivatorok
adhatok az atropinizaci6 utan.

Vemhesség
Vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkdlcsdonhatasok

A Sebacil raontd oldattal torténd kezelés eldtt és utan 10-10 nappal mas kolinészteraz-gatlot, fenotiazin szarmazékot (pl.
neuroleptikus szerek) vagy izomrelaxansokat (pl. szukcinilkolint) nem szabad alkalmazni.

Altalanos anesztetikumokkal egyiitt alkalmazni tilos.

Tuladagolés
Mint minden szerves foszforsav-észter esetében, a figyelmetlenségbdl eredd tuladagolas nemkivanatos hatdsokhoz és

mérgezéshez vezethet. A mérgezési tiinetek, mint nyaladzas, nisztagmus, hasmenés, bradikardia, izommerevség, ataxia,
gorcsok, rangodgoresok és végsd esetben komatozus allapot.

A kezelés tiineti kezelést és antidotum adasat foglalja magaban.

Antidotum: Atropin szulfat 1 %.

Adagja: ember: 0,2 - 0,5 ml sertés: 2,5 ml/100 ttkg (iv. vagy im.).

Az adagolast egyénre kell szabni a tiinetek sulyossagatol fliggéen. A kezelést addig kell folytatni, amig a nyaladzas
megsziinik, és tjra kell kezdeni, ha a tiinetek ujra jelentkeznek.

Kolinészteraz reaktivatorok adhatok az atropinizacio utan.

A Sebacil 75 mg/ml radntd oldat mérgezd vizi szervezetekre, madarakra és méhekre.
A termék a vizi él6helyben hosszl tavi karosodast okozhat.



11. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

rrrrrr

A Sebacil 75 mg/ml radntd oldat méhekre veszélyes.

12. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2020. majus 5.

13. TOVABBI INFORMACIOK

Tkv.sz.: 2932/1/11 MgSzH ATI (1 liter)

2932/2/11 MgSzH ATI (5 liter)
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az éallatgyogydszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz.
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