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Fachinformation in Form der Zusammenfassunqg der Merkmale des
Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)

Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Sebacil 500 mg/ ml, Konzentrat zur Herstellung einer Sprih- und
Waschemulsion fur Schafe und Schweine
Phoxim

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml enthalt:

Wirkstoff(e):
Phoxim 500 mg

Sonstige Bestandteile:
Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Emulsion

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Schaf, Schwein

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Zur Bekampfung von Psoroptes-, Sarcoptes- und Chorioptes-Milben, Lausen,
Haarlingen, Schaflausfliegen, Fliegen, Zecken sowie von Fliegenlarven in
Wunden.

Gegenanzeigen:

Sebacil sollte nicht bei kranken oder stark gestressten Tieren oder in der
Rekonvaleszenz angewendet werden, insbesondere ist bei der Anwendung
bei Tieren mit Herzinsuffizienz, Bronchospasmus, Krampfneigung, Leber-
oder Nierenerkrankungen besondere Vorsicht geboten. Nicht bei Tieren
anwenden, deren Milch fur den menschlichen Verzehr vorgesehen ist. Nicht
bei Gefligel anwenden.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Keine.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung:

Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln getrennt aufbewahren.
Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen. Leere Behalter
nicht wiederverwenden.
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Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Phoxim ist hochtoxisch fir Wasserorganismen, Vogel und Bienen. Phoxim
kann langfristige Schaden in Oberflachengewassern verursachen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Der direkte Kontakt des Tierarzneimittels oder der hergestellten Sprihlosung
mit der Haut, den Schleimhauten und den Augen ist zu vermeiden.
Versehentlich auf die Haut des Anwenders gelangtes Tierarzneimittel sofort
mit Wasser und Seife entfernen. Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in
die Augen gelangt ist, mussen diese sorgfaltig mit viel Wasser gespult
werden. Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sowie beim Bespruhen
von Stalleinrichtungen (insbesondere, wenn der Spruhnebel auch in Kopfhdhe
und dartber zur Anwendung kommt), sollte der Anwender eine
Schutzausrustung bestehend aus Schutzhandschuhen (Einweg-
Nitrilhandschuhe), Schutzkleidung (langarmeliges Oberteil, lange Hosen,
Gummistiefel und wasserabweisende Schurze) und eine Schutzbrille tragen.
Versehentlich mit dem Arzneimittel kontaminierte Kleidung sollte unverzuglich
gewechselt werden. Spruhnebel nicht einatmen. Bei der Behandlung im
Freien darf nicht gegen den Wind gespriht werden. Bei der Anwendung in
geschlossenen Stallraumen sollte eine partikelfiltrierende Halbmaske FFP3
(Schutz gegen Feinstaub und wasserlosliche Aerosole) verwendet und fir
gute Beluftung gesorgt werden. Das Tierarzneimittel nicht in Gegenwart von

ungeschutzten Personen anwenden. Beim Auftreten von
Vergiftungssymptomen suchen Sie sofort Ihren Arzt auf und legen Sie die
Packungsbeilage vor. Die benutzten Gerate sind nach dem Gebrauch

grundlich zu reinigen. Sebacil ist fur den aulierlichen Gebrauch zur
Spinnentier- und Insektenvernichtung bestimmt und darf weder von Tieren
noch von Menschen innerlich aufgenommen werden.

Waschen Sie nach der Anwendung und dem Ablegen der Schutzkleidung die
Hande mit Wasser und Seife.

Befolgen Sie alle geltenden Sicherheitsvorschriften.

Phoxim hat hautsensibilisierende Eigenschaften und ist leicht reizend fur Haut
und Augen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem
Wirkstoff sollten den Kontakt mit dem Praparat vermeiden.

Phoxim ist ein Organophosphat. Wenden Sie es nicht an, wenn Sie arztliche
Anweisung erhalten haben, nicht mit dieser Wirkstoffgruppe zu arbeiten.
Wenn Sie sich schon fruher nach Anwendung eines anderen Praparates, das
ein Organophosphat enthielt, unwohl geflhlt haben, fragen Sie ihren Arzt
bevor Sie dieses Praparat handhaben und legen Sie die Packungsbeilage vor.

Hinweis fur den Arzt: Vergiftungen durch Organophosphate kommen durch
eine Blockade der Acetylcholinesterase zustande, die zu einer Anreicherung
von Acetylcholin und damit zu einer gesteigerten Aktivitdt des
Parasymphaticus  fUhrt.  Vergiftungssymptome  sind:  Kopfschmerz,
Abgeschlagenheit, Schwache, Verwirrung und Verlust der Sehscharfe, starkes
Schwitzen und hochgradiger Speichelfluss, krampfartige Bauchschmerzen,
Druckgefuhl in der Brust, Durchfall, verengte Pupillen und starke
Bronchialsekretion. Diese Symptome kdnnen bis zu 24 Stunden nach einer
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Exposition auftreten. Schwere Vergiftungen koénnen generalisierte
Muskelzuckungen, Koordinationsverlust sowie Atemnot und Krampfe, die
ohne medizinische Behandlung zur Bewusstlosigkeit flhren konnen,
hervorrufen. Bei Vergiftungsverdacht ist symptomatisch zu behandeln und
umgehend eine stationare Aufnahme des Patienten zu veranlassen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

In der empfohlenen Dosierung sind Nebenerscheinungen nicht zu erwarten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen
definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliel3lich
Einzelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Sebacil Lésung
sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer
mitgeteilt werden.

Meldebdgen konnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per e-Mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit
der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-
uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Ausgeschlossen ist die Anwendung an laktierenden Tieren, die der
Milchgewinnung dienen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen:

Die Anwendung anderer Cholinesterasehemmer, Phenothiazine oder
Muskelrelaxantien sollte 10 Tage vor bis 10 Tage nach der Applikation von
Sebacil unterbleiben. Weiterhin ist die gleichzeitige Anwendung von
Allgemeinanasthetika zu vermeiden.

Dosierung und Art der Anwendunag:

I. Spruh- und Waschbehandlung bei Schafen und Schweinen

1. Bei Befall mit Lausen, Haarlingen, Schaflausfliegen, Fliegen, Zecken sowie
Fliegenlarven in Wunden: einmalige Behandlung. 10 ml Sebacil werden in
10 | Wasser gemischt.

2. Psoroptes-, Sarcoptes- und Chorioptes-Milben: Zweimalige Behandlung im
Abstand von 7 Tagen. 10 ml Sebacil werden in 10 | Wasser gemischt.


http://vet-uaw.de/
http://vet-uaw.de/

Schwein: Fir die Behandlung besonders starker Raudeinfestation bei
Schweinen werden 20 ml Sebacil in 10 | Wasser gemischt.

Hinweise zur Waschbehandlung

Die Waschbehandlung ist besonders fir Einzeltiere geeignet. Die Flussigkeit
wird am besten mit einem Schwamm auf das Tier gebracht, dabei muss der
gesamte Tierkorper befeuchtet werden.

Hinweise zur Spriihbehandlung

Spruhgerate aller Art kdbnnen benutzt werden.

Beim Bespruhen soll der Druck 5 bar nicht unterschreiten. Der gesamte
Tierkorper muss grundlich durchfeuchtet werden, besonders die Bereiche in
und um die Ohren, zwischen Beinen und Euter und unter dem Schwanz.
Bendotigte Mengen Gebrauchsemulsion beim Besprihen:

Schafca.2-31

Schwein ca. 0,5-11

Il. Tauchbad zur Behandlung der Schafraude

Die genaue Wassermenge im Tauchbad ermitteln.

1. Anfangsfullung: In 1000 | Wasser wird 1 | Sebacil emulgiert. Die je nach
Badgroe bendtigte Menge Sebacil wird in 10-20 | Wasser vorgemischt und
dann unter kraftigem Umrihren dem Bad zugegeben. Wenn 10-20% der
BadeflUssigkeit verbraucht sind, soll eine Nachfullung erfolgen.

2. Nachflllung: Auf 100 | nachzufillenden Wassers werden 200 ml Sebacil
zugegeben. Die bendtigte Menge Sebacil wird in 10-20 | Wasser vorgemischt
und dann unter kraftigem Umrihren dem Bad zugegeben.

Hinweise zum Tauchbad

Der Flussigkeitsverbrauch pro Schaf ist unterschiedlich und hangt vor allem
von der Wolllange und der Aufenthaltsdauer der gebadeten Tiere auf der
Abtropfplatte (Menge des Ruckflusses) ab.

Nimmt man einen mittleren Verbrauch von 3,5 | pro Tier an, dann sollte bei
einem kleinen Bad von 1000 | Fassungsvermdgen die Nachfillung nach dem
Baden von etwa 30-40 Tieren erfolgen, bei grofderen Badern entsprechend
spater (4000 | Bad nach 120 - 240 Schafen).

Ist die Behandlung von Schafen in einem Tauchbad nicht an einem Tag
beendet, soll die erforderliche Nachfullung am drauffolgenden Tag unmittelbar
vor Beginn des Badens erfolgen. Auf diese Weise kann eine Badfullung an 3
aufeinanderfolgenden Tagen benutzt werden. Wenn am 4. Tag das Bad
weiter benutzt werden soll, muss es wie zu Beginn neu mit dem
Tierarzneimittel befillt werden (siehe Anfangsfillung); aus hygienischen
Grinden empfiehlt sich ebenfalls die Flllung mit frischem Wasser.

Hinweise zur Rdudebekdmpfung

Gesamtbestand behandeln. Im Tauchbad Tiere vollstandig untertauchen und
jedes Tier etwa 1/2 Minute im Bad belassen. Beim Spruhen im Falle starker
Raude vorhandene Krusten aufweichen. Mdgliche Infestationsquellen wie
Stalle, Weidezaune, Stallgerate ebenfalls bespruhen.

Bei Anwendung in geschlossenen Raumen ist fur gute Belliftung zu sorgen.
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Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls

erforderlich:
Unbeabsichtigte Uberdosierung kann wie bei anderen
Organophoshorsaureestern Zu Nebenwirkungen bzw.

Vergiftungserscheinungen fihren wie z.B. Ubermaliges Speicheln,
Nystagmus, Diarrhoe, Ataxien, Krampfen, Atemnot und Bewusstlosigkeit.
Sollten solche spezifischen Symptome beim Tier oder Anwender auftreten,
sollte ein Tierarzt bzw. ein Arzt aufgesucht werden.

In Vergiftungsfallen ist die frihzeitige i.m. Injektion von Atropinsulfat in 1%iger
Ldsung durchzufuahren.

Dosierung: Mensch 0,2 ml (2 mg)
Schaf und Schwein 2-5ml

Wiederholung, wenn notig, nach 15-30 Minuten.

Wartezeit(en):

Essbare Gewebe:

Schwein: 9 Tage
Schaf: 42 Tage

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr
vorgesehen ist.

Pharmakologische Eigenschaften:

ATC vet-code: QP53AF01
Antiparasitika: Organophosphat als Ektoparasitikum zur topischen
Anwendung

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Sebacil ist ein Ektoparasitizid, das als arzneilich wirksamen Bestandteil das
Organophosphat Phoxim enthalt, dessen Wirkung auf einer Hemmung der
Aktivitat der Cholinesterasen beruht. Es resultiert ein Anstieg der Acetylcholin-
Konzentration, die im cholinergen Nervensystem der Parasiten eine Stérung
der neuromuskularen Ubertragung und Lahmung bewirkt. Phoxim besitzt eine
hohe insektizide Wirksamkeit bei niedriger Saugetiertoxizitat.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Keine Angaben.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Butan-1-ol

4-Methylpentan-2-on
Dodecylbenzolsulfonsadure Calciumsalz
Xylol
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Alkylphenyl-phenoxypolyglycolether

Wesentliche Inkompatibilitaten:

Keine Angaben.

Dauer der Haltbarkeit:
des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis:

30 Monate.
Das Arzneimittel nach Ablauf des auf dem Behaltnis angegebenen
Verfalldatums nicht mehr anwenden.

des Tierarzneimittels nach Anbruch des Behaltnisses:

6 Monate.

nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung:

Die gebrauchsfertige Spruh- und Waschemulsion ist innerhalb von 24
Stunden aufzubrauchen.

Besondere Lagerungshinweise:
Nicht Gber 25°C lagern.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses:

250 ml Flasche aus HDPE/PA mit kindersicherem Verschlul3,
Schraubkappe aus PP/PP.

1000 ml Flasche aus HDPE/PA mit kindersicherem Verschlul},
Schraubkappe aus PP/PP.

5 | Kanister aus HDPE/PA mit kindersicherem Verschluf3,
Schraubkappe aus PP/PE.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrossen in den Verkehr
gebracht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw.
uber die Kanalisation entsorgt werden.

Sebacil darf nicht in Gewasser gelangen. Reste der Spritz- oder
Badeflussigkeit nicht in Gewasser, Abflisse, Entwasserungs- oder
StralRengraben, Schachte, Drainagen flieRen lassen.

Phoxim ist hochtoxisch flr Wasserorganismen, Vdgel und Bienen.

Zulassungsinhaber:
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Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Stralie 4
27472 Cuxhaven

Zulassungsnummer:
Zul.-Nr.: 708.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:

Zulassung: 12.11.1979
Letzte Verlangerung: 31.08.2005

Stand der Information:
November 2020

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und / oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht:

Verschreibungspflichtig.



