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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR &

Sebacil® 7,5%, solutie pour on pentru suine £ S

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA %%, \\%
7,

(TN
25,708V
MmN
09 0 N

100 ml solutie contin
Substant3 activi:
Foxim - - 7,500 g

Excipienti: n-butanol
Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie pentru uz extern cu aplicare locala

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinti
Suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Tratamentul impotriva rdiei ( Sarcoptes scabiei var. suis) si infestarii cu paduchi ( Haematopinus suis) la porc.

4.3..  Contraindicatii
Sebacil® 7,5% solutie pour on nu va fi utilizat la animale bolnave, la animale foarte stresate sau in timpul

convalescentei. Atentie deosebita trebuie acordatd cénd produsul este utilizat la animale cu insuficient3 cardiaca,
bronhospasm, predispozitie la convulsii §i boli ale ficatului si rinichilor.

44 Atentiondri speciale
Nu se cunosc.
4.5 Preéau;ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se administra substante inhibitoare ale colinesterazei, fenotiazine, relaxante musculare cu 10 zile inainte gi
10 zile dup aplicarea de Sebacil® 7,5% solutie pour on. Utilizarea simultani cu anestezice generale trebuie de
asemenca evitati.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazii produsul medicinal veterinar la

animale
fn caz de contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta. Solicitati imediat sfatul medicului in caz de toxicozi determinati de utilizarea

necorespunzitoare.
Nu fumati cénd utilizati produsul. A nu se utiliza produsul in apropierea surselor de foc deschis.

A nu se utiliza in inciperi care nu au ventilatie corespunzitoare.
Evitati contactul direct cu pielea §i ochi: Purtati m#nusi cAnd utilizati produsul.

4.6 Reactii adverse
In cazuri izolate reactii de iritatie locala §i reactii alergice au fost observate, in special in jurul locului de aplicare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:

A nu se utiliza Sebacil® 7,5% solutie pour on la scroafe gestante cu aproximativ o saptiméana inainte de data
preconizati pentru fatare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune




dministra substante inhibitoare ale colinesterazei, fenotiazine, relaxante musculare cu 10 zile inainte i
4 aplicarea de Sebacil® 7,5% solutie pour on. Utilizarea simultana cu anestezice generale trebuie de

antititi de administrat i calea de administrare
plicare: aplicare locala

corporala.

Greutate corporala ::::22:;’3 :t
25 kg 10 ml
26-50 kg, 20 ml
5175 kg 30ml
76-100 kg. 40 m!

Sub 25 kg doza este de 0.4 ml pe 1 kg greutate corporald (de exemplu: 4 ml pentru 10 kg greutate corporala).
Sebacil® 7,5% solutie pour on este o solutie gata de utilizare aplicata local pe spatele animalului.

Sebacil® 7,5% solutie pour on . este administrat cu aplicatorul pour-on original sau cu o seringi automati de-a
lungul coloanei vertebrale dintre urechi p4na la baza cozii. La animalele la care réia auriculara este gravi este
recomandat s se aplice un volum de 1-2 ml de Sebacil® 7,5% solutie pour on solutie in fiecare ureche.

Un singur tratament este suficient pentru combaterea paduchilor si de obicei §i pentru terapia riei . in cazuri

grave tratamentul trebuie repetat dups dou# siptamani.
Pentru prevenirea rdiei toti vierii de reproductie sunt tratai de doud ori pe an, toate scroafele matci cu doua

sdptimdni inainte de fitare §i toti purceii la intrarea in ingrisitorie.
Sebacil® 7,5% solutie pour on contine colorant albastru care va dispare la cateva zile dupi tratament

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi),
Ca toate organofosforicele, supradozarea accidentald poate conduce la efecte adverse si simptome toxice cum ar

fi scurgeri de saliva, nistagmus, diaree, bradicardie, rigiditate musculard, ataxie, tremuréturi, convulsii si in cele

din urm3 com3 cu oprirea respiratiei.
Terapia consta in misuri simptomatice §i administrarea antidotului, tratament cu atropina (doza standard: de la

0.1 mg/kg iv. sau im.). Dozarea trebuie si fie adaptat3 in functie de individ gi in functie de gravitatea

simptomelor.
Tratamentul trebuie continuat pani la oprirea salivatiei §i trebuie repetat daci simptomele reapar. Reactivatori de

colinesterazii (Toxogonin) pot fi administrat dup3 atropinizare.

4.11 Timp de asteptare
Suine, fesuturi comestibile: 14 zile.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: ectoparaziticid din grupul organofosforicelor; cod veterinar ATC: QPS3AF01

5.1 Proprietiiti farmacodinamice
Esterii organofosforici sunt inhibitori ai enzimei colinesteraza la nivelul ganglionilor nervosi. Sebacil® este

caracterizat prin efect acaricid si insecticid cu eficacitate ridicata, avand toxicitate redusi pentru mamifere.
Foximul este foarte rapid hidrolizat in compusi non-toxici §i excretat in cea mai mare parte prin urini. 70 % din
foximul administrat pe cale oral este excretat in 24 de ore sub form3 de metaboliti non-toxici.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Dupa aplicarea locali Sebacil® patrunde in piele si are actiune sistemici asupra parazitului. Foxim este hidrolizat

in compusi inactivi si este excretat mai ales pe cale renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Patent blue V (E 131), isopropanol, n-butanol, ulei de parafina




6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.

6.3 Perioad# de valabilitate

Perivada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului. 6 luni ")'”le s n\g@‘
Lo imans® oS
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon de 11 din polietilend, alb, capac cu filet GL 128 din polipropilena albastru deschis.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat autorizat pentru

utilizare de ciitre autoritatile competente.

Sebacil® 7,5% solutie pour on nu trebuie si fie deversat in cursuri de api, datorita pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice. Sebacil® 7,5% solutie pour on este periculos pentru albine.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bayer HealthCare AG D-51368 Leverkusen Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
040471

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

26-10-2004
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Iunie 2009
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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A. ETICHETARE



rospecmh.u.xa_ﬁ_npanﬁn_mtenoml etichetei;-textul-care-este-in prospect.nu.va.mai fi tipérit-aici)
iabile, format multi-lingv

- 0 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Y v sehacil® 7,5%, solutie pour on pentru suine

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Phoxim 75 mg/ml

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru uz extern cu aplicare locald

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1000 ml
[ 5 SPECII TINTA
suine
[ 6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul impotriva réiei ( Sarcoptes scabiei var. suis) si infestirii cu paduchi ( Haematopinus suis) la porc.

[ 7. MOD §i CALE DE ADMINISTRARE

10 ml Sebacil 7,5% pour-on pe 25 kg greutate vie
Cititi prospectul inainte de utilizare, este in interiorul etichelei

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare:suine, {esuturi comestibile: 14 zile

9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ (vor fi incluse in
textul prospectului)

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}
Dupi deschidere, se va utiliza pana la 6 luni.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE (vor fi incluse in textul prospectului)

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ (vor fi incluse in textul prospectului)

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA §! UTILIZARE, dupi caz

»Nuinai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de refetsi veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména §i vederea copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE (vor fi
incluse in textul prospectului)

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
(vor fi incluse in textul prospectului)

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot{numar}
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[ 1. WDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \4@ &Z{” s !":i}
Sebacil® 7,5%, soluie pour on pentru suine w
[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE |
Phoxim 75 mg/ml
[3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie pentru uz extern cu aplicare locals

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1000 ml
5. SPECII TINTA |
Suine
[ 6. INDICATIE (INDICATII) l

Tratamentul impotriva réiei ( Sarcoptes scabiei var. suis) si infestarii cu paduchi ( Haematopinus suis) la porc.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

10 ml Sebacil 7,5% pour-on pe 25 kg greutate vie
Citifi prospectul inainte de utilizare, este in interiorul etichetei

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Timp de agteptare: suine, {esuturi comestibile: 14 zile

9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ (vor fi incluse in
textul prospectului)

[ 10.  DATA EXPIRARII
EXP {lund/an}
Dupi deschidere, se va utiliza pani la 6 luni.

[ 11.  CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE (vor fi incluse in textul prospectului) |

12 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ (vor fi incluse in textul prospectului)

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz
»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de refeti veterinari.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA S1 VEDEREA COPIILOR” |
A nu se lasa la indeména §i vederea copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE (vor fi
incluse in textul prospectului)

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
(vor fi incluse in textul prospectului)

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot{numar}
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B. PROSPECT



PROSPECT
Sebacil® 7,5%, solutie pour on pentru suine

1. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALI
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRUN % “gp sy
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, &W

AN ’9 @ AuTONY
Detindtorul autorizatiei de comercializare : Bayer HealthCare AG ,D-51368 Leverkusen, Germania )
Producétor pentru eliberarea seriei: KVP, Pharma- und Veterinir-Produkte GmbH, Kiel, (Germania)

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Sebacil® 7,5%, solutie pour on pentru suine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTTI)

100 ml solutie contin

Substantii activi:

Foxim ‘ 7,500 g

Excipienti: Patent blue V (E 131), isopropanol, n-butanol, ulei de parafina

4. INDICATI
Tratamentul impotriva rdiei ( Sarcoptes scabiei var. suis) §i infestérii cu paduchi ( Haematopinus suis) la porc.

5. CONTRAINDICATIH
Sebacil® 7,5% solutie pour on nu va fi utilizat la animale bolnave, la animale foarte stresate sau in timpul

convalescentei. Atentie deosebita trebuie acordata cind produsul este utilizat la animale cu insuficienta cardiaca,
bronhospasm, predispozitic la convulsii §i afectiuni ale ficatului si rinichilor.

6. REACTII ADVERSE
In cazuri izolate reactii de iritatie locali si reactii alergice au fost observate, in special in jurul locului de aplicare.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim informati medicul
veterinar.

7. SPECII TINTA
Suine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPI%CIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARE
Mod de aplicare: aplicare locald

Doza este de: 1,5 g foxim / 50 kg greutate vie, care corespunde 20 ml Sebacil 7,5% pour-on / 50 kg greutate

corporala. .
Greutate corporali ::3:2: le,s Z:

25 kg 10 ml

26-50 kg. 20ml

5175 kg 30 ml

76-100 kg. 40 ml

Sub 25 kg doza este de 0.4 mi pe 1 kg greutate corporala (de exemplu: 4 ml pentru 10 kg greutate corporald
Sebacil® 7,5% solutie pour on.

Un singur tratament este suficient pentru combaterea paduchilor si de obicei si pentru terapia riei . in cazuri

grave tratamentul trebuie repetat dupa dou# sdptiméni.
Pentru prevenirea réiei toti vierii de reproductie sunt tratai de dou3 ori pe an, toate scroafele matca cu dou

saptaméni nainte de fitare §i toti purceii la intrarea in ingragitorie.




loanei vertebrale dintre urechi pana la baza cozii. La animalele la care rdia auriculari este gravi este
andat s se aplice un volum de 1-2 ml de Sebacil® 7,5% solutie pour on solutie in fiecare ureche.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Suine, tesuturi comestibile: 14 zile

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

A nu se utiliza dup3 data expiriirii marcati pe etichetd {EXP}.
Perioada de valabilitate dup3 prima deschidere a containerului. 6 luni

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
A nu se administra substante inhibitoare ale colinesterazei, fenotiazine, relaxante musculare cu 10 zile inainte si
10 zile dupi aplicarea de Sebacil® 7,5% solutie pour on. Utilizarea simultan3 cu anestezice generale trebuie de

asemenea evitati.

Ca toate organofosforicele, supradozarea accidentald poate conduce la efecte adverse §i simptome toxice cum ar
fi scurgeri de salivi, nistagmus, diaree, bradicardie, rigiditate musculard, ataxie, tremurituri, convulsii si in cele

din urma coma cu oprirea respiratiei.
Terapia const in misuri simptomatice §i administrarea antidotului, tratament cu atropina (dozi standard: de la

0.1 mg/kg iv. sau im.). Dozarea trebuie s3 fie adaptats in functie de individ §i in functie de gravitatea
simptomelor. Tratamentul trebuie continuat pani la oprirea salivatiei i trebuie repetat daca simptomele reapar.
Reactivatori de colinesterazi pot fi administrat dupi atropinizare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
fn caz de contact accidental cu pielea solicitai imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta. Solicitati imediat sfatul medicului in caz de toxicozi determinati de utilizarea

necorespunzitoare.
Nu fumati cand utilizati produsul. A nu se utiliza produsul in apropierea surselor de foc deschis.

A nu se utiliza in incliperi care nu au ventilatie corespunzitoare.
Evitati contactul direct cu pielea si ochi.
Purtati minusi cand utilizati produsul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat autorizat pentru

utilizare de catre autoritafile competente.

Sebacil® 7,5% solutie pour on nu trebuie si fie deversat in cursuri de ap4, datorita pericolului pentru pesti i alte
organisme acvatice. Sebacil® 7,5% solutie pour on este periculos pentru albine.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2009

1S. ALTE INFORMATII

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE: 040471
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentys
al detinatorului autorizaiei de comercializare.




ROMANIA - S.C. Alapis Romania S.R.L. , Str. Jean Louis Calderon, nr. 59, ap 5, Sector 2, Bucuresti 020034,
tel: +40 21 314 59 31
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