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PRODUKTRESUMÉ

for

Aquacen-S, koncentrat til badevand, opløsning


0.	D.SP.NR.
34858

1.	VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Aquacen-S

Lægemiddelform: koncentrat til badevand, opløsning
Styrke(r): 200 mg/ml

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Benzocain	200 mg

Hjælpestoffer:

	Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer og andre bestanddele

	Patentblå V (E-131)

	Dimethylsulfoxid

	Propylenglycol



Klar og blå opløsning


3.	KLINISKE OPLYSNINGER

3.1	Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til
Atlanterhavslaks og ørred

3.2	Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til
Anæstesi og sedation af laks og ørred i en isoleret behandlingsbeholder.

3.3	Kontraindikationer
Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

3.4	Særlige advarsler
Laks: Undgå dyb bedøvelse af unge individer i den sidste del af smoltificeringsfasen.

3.5	Særlige forholdsregler vedrørende brugen
Dette veterinærlægemiddel indeholder ikke noget antimikrobielt konserveringsmiddel.

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til:

Under bedøvelse skal fiskene overvåges nøje. En række faktorer påvirker veterinærlægemidlets effektivitet og sikkerhed, herunder koncentration af lægemidlet i vand, eksponeringsvarighed, temperatur, ilt og biomassens tæthed.
Ved højere vandtemperaturer reduceres sikkerhedsmargenen. Derfor skal du nøje kontrollere eksponeringstiden og bruge den laveste effektive koncentration og den korteste eksponeringstid for at opnå det ønskede niveau af sedation eller anæstesi.
Derfor anbefales det at teste den valgte lægemiddelkoncentration og eksponeringstid i en lille gruppe repræsentative fisk, før der behandles store mængder, især når vandtemperaturen er i den øvre eller nedre ende af det normale område for den art, der behandles.
Veterinærlægemidlet skal opløses i vand med samme sammensætning og egenskaber, som fiskene er vant til.
For at minimere skader og tab, når de medicineres, bør niveauet af sedation give fisk mulighed for at opretholde deres ligevægt og svømmestilling.

Kronisk udsættelse for bedøvelsesbad (30-40 mg benzocain/l) kan føre til dødelige absorptionsniveauer.

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr:

Personer med kendt overfølsomhed over for benzocain og andre para-aminobenzoesyre (PABA)-derivater bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet.
I nogle tilfælde (sjældent) kan benzocain inducere methæmoglobinæmi hos følsomme personer ved kontakt med hud eller slimhinder. Cyanose, neurologiske eller hjerte (kredsløb) dysfunktioner kan forekomme, hvis methæmoglobinkoncentrationen overstiger 30 %. En patient med cyanose reagerer ikke på iltbehandling og har brunt arterieblod. Behandlingen af tegn på methæmoglobinæmi er intravenøs administration af methylenblåt (1-2 mg/kg).
Fosterdød kan forekomme efter administration af benzocain hos mennesker.
Gravide kvinder bør være ekstra omhyggelige med at undgå eksponering ved håndtering af dette veterinærlægemiddel.
Personligt beskyttelsesudstyr bestående af handsker bør bæres ved håndtering af veterinærlægemidlet. Vask hænder efter brug.
I tilfælde af utilsigtet indtagelse skal du straks fremkalde opkastning og give aktivt kul.
I tilfælde af utilsigtet kontakt med øjnene skal du straks skylle med rigeligt vand i mindst 15 minutter.
Utilsigtet kontakt med hud eller tøj kan forårsage lokalbedøvelse, og langvarig hudeksponering kan forårsage dermatitis.
I tilfælde af mistanke om forgiftning, søg straks lægehjælp og vis indlægssedlen eller etiketten til lægen.
Du må ikke ryge, spise eller drikke under håndtering af veterinærlægemidlet.

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet:

Dette veterinærlægemiddel er farligt for fisk og andre vandorganismer i koncentreret form. Foruren ikke damme, vandløb, søer eller indløb med veterinærlægemidler eller brugt emballage.

Brugt opløsning skal filtreres ved hjælp af filtre med aktivt kul og overføres til en opbevaringstank med efterfølgende kontrolleret frigivelse til fortynding i det spildevand, der skal udledes fra bedriften. 

Filtrering

Filtrering af brugt opløsning gennem et aktivt kulfilter vil reducere koncentrationen af benzocain i udledningsvand til værdier et godt stykke under 40 ppm. 
Grænsen på 1ppb nås dog ikke med denne foranstaltning alene, så det er nødvendigt at overføre det resterende vand til en opbevaringstank til fortynding i det spildevand, der skal udledes fra bedriften. Den samme fortynding vil være gyldig i betragtning af det værste tilfælde, at aktivt kul ikke tilbageholder benzocain, eller at resterende vand elimineres uden filtrering. 
Brugte kulfiltre skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.

Opbevaringstank 

Overfør den filtrerede opløsning til en opbevaringstank, og sørg for en kontrolleret udledning med henblik på fortynding i udledningsvandet. Dette vil sikre, at koncentrationen af benzocain i udledningsvandet ikke overskrider grænseværdien på 1 µg/liter, således at den gode vandkvalitet i miljøet bevares, når opløsningen udledes fra opbevaringstanken med de gennemstrømningshastigheder, der er angivet i tabellen nedenfor.

	
GENERELT BEDRIFTSFLOW (l/min)
	UDSTRØMNING, OPBEVARINGSTANK (ml/min)

	10.000 – 14.999
	245

	15.000 – 19.999
	367

	20.000 – 24,999
	490

	25.000 – 29.999
	612

	30,000 – 35.000
	735



3.6	Bivirkninger
Ingen kendte.

[bookmark: _Hlk66891708]Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af markedsføringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlægssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7	Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning
Ikke relevant.

3.8	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

3.9	Administrationsveje og dosering
Badning.
Forbered behandlingsbeholderen med vand med samme sammensætning og egenskaber, som fiskene er vant til.

Opløs 15-20 ml AQUACEN-S pr. 100 liter vand (svarende til 30-40 mg benzocain pr. 1 liter vand) afhængigt af den ønskede bedøvelsesdybde.

Sørg for fuldstændig opløsning af produktet i behandlingsvandet, før fisken nedsænkes.

Den tid, der kræves for at opnå optimal anæstesi, afhænger af fiskens størrelse, driftsforhold, koncentration af bedøvelsesmiddel og vandtemperatur.
Bedøvelse opnås normalt efter 2-5 minutter ved temperaturer mellem 10 og 15º C og ved benzocainkoncentration på 30-40 mg/liter (15-20 ml AQUACEN-S pr. 100 liter). En forøgelse af temperaturen eller af koncentrationen af aktivt stof i bedøvelsesbadet resulterer i en kortere tid til induktion af anæstesi.

En god iltning af bedøvelsesbadet skal opretholdes under behandlingen. Generel anæstesi af dyrene nås inden for få minutter efter behandlingens start. Den samlede eksponeringstid skal kontrolleres nøje på grund af forskellene mellem arterne og deres toleranceområder. Den maksimale eksponering bør ikke overstige 15 minutter. 

Den bedøvede fisk skal overføres til rent og godt iltet vand for at vågne op. Fisk bør ikke fodres i de sidste 48 timer før bedøvelse.

Veterinærlægemidlet må ikke anvendes i åbent vand.

3.10	Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift)
Lammelse af medulla, hjertestop eller død kan forekomme, når anæstesikoncentrationen er for høj, eller eksponeringstiden er for lang.
Fisk skal overføres til frisk og godt iltet vand efter behandlingen og skal sikres åbning af mund og gæller.
Der er ingen tilgængelig modgift.

3.11	Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse risikoen for udvikling af resistens
Skal administreres af en dyrlæge eller under deres direkte ansvar.

3.12	Tilbageholdelsestid(er)
7 graddage.
Må ikke anvendes under fjernelse af fiskeæg beregnet til konsum.




4.	FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1	ATCvet-kode
QN01AX92

4.2	Farmakodynamiske oplysninger
Benzokain er et bedøvelsesmiddel, der almindeligvis anvendes til at hæmme transmissionen af nerveimpulser ved at blokere natriumkanaler (Na+). Kationtransport gennem membranen aftager eller ophører. Hvilepotentialet forbliver stabilt, mens aktionspotentialet falder som en funktion af koncentrationen af aktivt stof omkring nervefibrene. 

4.3	Farmakokinetiske oplysninger
Fisk absorberer hovedsageligt benzocain gennem gællerne. Efter absorptionen når benzocain hurtigt plasmaet, og det fordeles i hele centralnervesystemet.

Metabolisme er ved acetylering og demetylering. Acetylerede metabolitter elimineres hurtigt gennem gællerne, mens polære metabolitter langsomt udskilles i form af diethylether gennem urinen.

Det meste af plasma benzocain elimineres efter 20 minutters administration. I løbet af de første 10 minutter er eliminationen meget hurtig og forsvinder derefter langsomt med en plasmahalveringstid på 89-109 minutter.

En undersøgelse med 14C-mærket benzocain viser, at 59,2 % af den administrerede dosis udskilles gennem gæller i 3 timer. Udskillelse via nyre er 2,7 % efter 3 timer og 9,0 % efter 24 timer. 2,0 % af dosis udskilles via galde efter 24 timer.


5.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1	Væsentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, må dette veterinærlægemiddel ikke blandes med andre veterinærlægemidler.

5.2	Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 2 år
[bookmark: _Hlk234578148]Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 9 måneder
Opbevaringstid efter fortynding ifølge anvisning: 24 timer

5.3	Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring
Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel.

5.4	Den indre emballages art og indhold
Klare flasker og hvide tønder af polyethylen med høj densitet. 
Flasker har et ekstraktionsrør og et måleinstrument. Flaskerne lukkes med skruelåg med polyethylenforsegling med opskummet polyethylen-lukkerskive.
Tønder lukkes med en polyethylen skruelåg og skive til termoinduktion.



Pakningsstørrelser:
Flaske med 1 liter
Tønde på 5 liter

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

5.5	Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer fra brugen heraf
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinærlægemiddel må ikke udledes i vandløb, da benzocain kan være farligt for fisk og andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende veterinærlægemiddel.

6.	NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Cenavisa S.L.
Carrer Dels Boters 4
43205 Reus
Spanien

7.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
74977

8.	DATO FOR FØRSTE TILLADELSE
14. september 2026

9.	DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET
-

10.	KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER
BP
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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