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1. Veterinzerlaegemidlets navn

Sebacil Vet. 500 mg/ml koncentrat til kutanoplesning

2. Sammensatning
1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Phoxim 500 mg

3. Dyrearter

Til svin, fér, hund, og mink.

4. Indikationer

Til bekeempelse af skab og andre parasitter der forekommer pa hud og harlag hos svin, far og hund.
Til behandling og bekaempelse af lopper pa mink.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til syge dyr.

Ma ikke anvendes til hundehvalpe under 3 méaneder.

Ma ikke anvendes sammen med andre midler med samme virkning pa parasitternes nervesystem. Midler
med tilsvarende virkningsmekanisme (visse flue- og utgjsbekaempelsesmidler og enkelte ormemidler) ma
ikke anvendes hhv. 7 dage for og 7 dage efter behandling med veterinarlaegemidlet.

Ma ikke anvendes til dyr, der leverer meelk til menneskefade

Ma ikke anvendes til mink der er under 14 dage gamle.

Ma ikke anvendes pa minkkuld med ferre end 7 hvalpe.

Ma ikke anvendes til mink samtidig med andre veteringrlegemidler til bekempelse af lopper.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Gentagen behandling over en leengere periode, serligt ved brug af laegemidler mod parasitter indenfor
samme leegemiddelklasse, oger risici for resistensudvikling. Vedligeholdelse af omrader i besatningen
hvor parasitterne stadig er folsomme for leegemidlet er vigtig for at reducere denne risiko. Systematisk
interval-baseret behandling samt behandling pé bes@tningsniveau ber undgas. I stedet ber man
anvende malrettet behandling af enkelte individer eller udvalgte grupper, hvis muligt. Dette ber
kombineres med passende forvaltning af graesningsarealer og smitteforanstaltninger. En dyrlaege ber
konsulteres for vejledning pa besatningsniveau.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Oplesningen kan forarsage gulfarvning af tekstiler og pelsen hos lyse hunde og mink.
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Mink:

Hvis muligt skal halmen i redekasserne udskiftes for optimal effekt af behandlingen. Rengering og
desinfektion af redekasserne er et vigtigt element i bekeempelsen af lopper.

Redekasser ber rengares og genopfyldes med frisk halm, inden hunnerne flyttes dertil. For ikke at
indfare lopper i redekasserne skal loppeinficerede hunner helst behandles nar de flyttes, s& man undgar
at skulle behandle hvalpe mens de er helt sma. Hvis kuldene viser tegn pa loppeangreb, skal de
behandles i en alder p4 mindst 14 dage og samtidig med deres madre.

En kuldsterrelse pa mindst 7 minkhvalpe ber sikres ved kuldudligning fer behandling. Se ogsa
afsnittet ”"Kontraindikationer”.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:

Phoxim (et organofosfat og kolinesterasechammer (pavirker nervesystemet hos parasitten)) kan medfere
forgiftning ved inddnding samt ved kontakt med hud og gjne. Akutte forgiftningssymptomer er rysten,
muskelkramper, &ndenad og savlen. Kontakt med hud kan medfere let irritation af huden.

Undgé at veterinzerlegemidlet eller den faerdige brugsoplesning indéndes eller kommer i direkte kontakt
med hud og gjne.

Serg for god udluftning. Indénd ikke sprejtetidgen. Sprejt ikke mod vinden. Sprejt ikke ved
tilstedevaerelse af ubeskyttede personer.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelseshandsker (nitril engangshandsker), beskyttende tej
(langzermet trgje, lange bukser, stovler og vandteaet forkleede) og beskyttelsesbriller ber anvendes ved
héndtering af veterineerlegemidlet. Anvend en halv ansigtsmaske med partikelfilter FFP3 (beskytter
mod fint stev og vandbaserede tdger) ved sprojtning indenders.

Opbevar veterinerlegemidlet adskilt fra fodevarer og dyrefoder. Spis, drik og ryg ikke under handtering
af veterinerlagemidlet. Genbrug ikke den tomme emballage.

I tilfelde af utilsigtet kontaminering af tgj ber dette straks fjernes fra kroppen. I tilfaelde af utilsigtet
kontakt med huden afvaskes med vand og sabe. I tilfzlde af utilsigtet kontakt med gjnene skylles med

rigeligt vand.

I tilfeelde af mistanke om utilsigtet eksponering, eller ved forgiftningssymptomer, skal der straks sgges
leegehjlp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Phoxim er meget giftigt for fisk, hvirvellose dyr der lever i vandet, fugle og bier. Det kan forarsage
langvarige skadelige virkninger pa vandmiljoet.

Foruren ikke floder, damme, vandleb, deemninger og andre kilder til vand.

Ved spredning af gylle/gedning fra behandlede dyr pa landbrugsjord skal der for at undgé udledning
holdes en sikkerhedsafstand p& 10 meter til vandleb og sger.

Draegtighed:
Svin, far og hund: Veterinerleegemidlets sikkerhed under draegtighed er ikke fastlagt.

Mink: Kan anvendes under dreegtighed. Laboratorieundersegelser af mink har vist at doser op til 5 gange
den anbefalede dosis er sikre for draegtige mink.

Diegivning:
Veterinarleegemidlets sikkerhed under diegivning er ikke fastlagt. Se ogsé afsnittene
”Kontraindikationer” og ”Tilbageholdelsestider”.



Overdosis:

Som for alle organofosfater (stoffer med samme virkningsmekanisme som dette veterinerleegemiddel)
kan utilsigtet overdosering fore til bivirkninger og forgiftningssymptomer sdsom savlen, diarré,
forhgjet svedproduktion, sammentraekning af pupillerne, ufrivillige gjenbevagelser, nedsat hjertefrekvens,
slinger gang, opkastning, kramper og eventuelt koma med andedraetsforstyrrelser.

Behandlingen bestér af behandling af symptomerne og behandling med antidoten Atropin (vejledende
dosis: fra 0,1 mg/kg iv. eller im.). Dosis skal tilpasses individuelt atheengig af sveerhedsgraden af
symptomerne. Hvis nedvendigt gentages behandling med Atropin efter 15 til 30 min. Det kan vare
nedvendigt at administrere Cholinesterase reactivator efter behandling med atropin.

Dosis op til 5 gange den anbefalede dosis har vist sig at vaere sikker for mink.

7. Bivirkninger
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjeelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Kutan anvendelse.

Ma ikke anvendes ufortyndet.
Overskydende brugsoplesning ma ikke anvendes ved senere tilfelde. Se afsnittet ”Szaerlige
forholdsregler vedrerende bortskaffelse”.

Svin, fér og hund:

Til vaskebehandling og oversprejtning af dyr og omgivelser.

Brugsoplesning 0,05-0,1 % svarende til 10-20 ml i 10 liter vand.

Denne oplesning anvendes til:

So/orne ca. 1 liter. Slagtesvin ca. ¥ liter. Far: 2-3 liter. Hund: Volumen tilpasses hundens sterrelse, sa hele
pelsen vaskes.

Behandlingen gentages efter 7-14 dage.

Mink:
Oversprojtning af dyr. Det anbefales at anvende passende kalibreret maleudstyr, der kan dosere 25 ml.

Brugsoplesning: 0,1 % svarende til 10 ml i 5 liter vand.
Dosis: 25 ml/dyr. For hvalpe over 14 dage: 25 ml/kuld i redekassen.

Fordeles over dyret sa hele pelsen bliver fugtig.
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Mere end én behandling kan vere nedvendig i tilfeelde hvor antallet af lopper er stort. Hvis
loppeangreb fortsatter, kan behandlingen gentages efter mindst 28 dage.

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration
Omreres for brug.

NB! Anvendes hjelpemidler, hvor omrering ikke kan foretages, anbefales det, at man fremstiller
brugsoplesningen i en spand el. lign.

Hjeelpemidler:
Fér, svin og hunde:

Enkeltdyrs-behandling: svamp eller berste.
Flokbehandling: Sprejte, der doserer 2,5 — 3,0 liter veeske pr. min. ved et arbejdstryk pé ca. 6 bar.

Behandling af mink: Sprejte der kan dosere 25 ml.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning:
Féar: 42 dage.
Svin: 10 dage.

Melk:
Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefede.

11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.
Ma ikke opbevares over 25 °C.
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 30 méneder.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, som er stéar pé etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

12.  Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse
Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverander eller til kommunal modtageordning
evt. til kommunekemi via forbraendingsanstalt (ordningen om seerlig farligt affald). Dette
veterinerlegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da det kan vere farligt for fisk og andre
vandorganismer.

Deaktivering af oplesning (1 % brugsoplesning), der har veret brugt til dyppe-behandling:

Tilsaet 1 kg lasket kalk til 100 liter oplesning. Det basiske (alkaliske) stof skal reagere 1 96 timer (for
at seenke phoxim koncentrationen til 0,2 %), herefter kan oplgsningen blandes i gylle/gadning.



Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr 10650
Pakningssterrelser: 250 eller 1000 ml flaske.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste aendring af indlaegssedlen
10/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

TIf: +45 78775477

PV.DNK@elancoah.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str.324

24106 Kiel

Tyskland

Lokale repreesentant:
Elanco Denmark ApS
Lautrupvang 12, 1.th.
2750 Ballerup
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