HASZNALATI UTASITAS egyben CIMKE
50 g zacskéra, 100 g zacskora, 1kg garanciazaras dobozra és 10 kg papirzsakra
Program F 3 mg/g gyégypremix A.U.V

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A (}YABTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja :
Fortevit Kft.
7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
Primavet Produkt Kft.
1108 Budapest, Gumigyar utca 5-7.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Program F 3 mg/g gyogypremix A.U.V.
Flubendazol

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Hat6anyag:
Flubendazol 3 mg/g

4. JAVALLAT(OK)

Anthelmintikum sertés, hazityuk, pulyka és facan gyogykezelésére.

Az alabbi fonalféreg-fajok okozta parazitozisok kezelésére a célallat fajokban:

Sertések: Metastrongylus apri, Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum dentatum,
Trichuris suis, Strongyloides ransomi.

Hazityuk, pulyka, facan: Syngamus tracheae, Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria spp.,
Trichostrongylus tenuis.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem adhat6 galamboknak és papagajoknak.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

A flubendazolt az egyes allatfajok jol toleraljak, a biztonsagi rahagyas legalabb 6tszoros.
Mellékhatasok nagyon ritkan, 10.000 allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkeznek, beleértve az izolalt
eseteket is.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl 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 ez nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Sertés, hazitytk, pulyka, facan



8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szajon at, takarmanyba keverve alkalmazando.

Sertés:
Tenyészallatok: a javasolt dltaldnos dozis 1,0 mg flubendazol/ttkg, 10 egymast kovetd napon.

Malacok, hizék: a javasolt altalanos dozis 1,0 mg flubendazol/ttkg, 5 egymast kdvetdé napon. Sulyos
Trichuris fert6zés esetén a gyogykezelés id6tartama 10 nap.

Figyelembe véve az alkalmazas modjat, illetve, hogy a takarmanyfelvétel fiigg az allat klinikai
allapotatol, a fenti dozis biztositasahoz a takarmanyhoz adand6 gyogypremix pontos mennyiségét a
kovetkezd képlet alapjan kell kiszamolni:

333 mg X Kezelend6 sertések
készitmény/ttkg/nap atlagos testtomege (kg) _ ... mg készitmény /
Atlagos napi takarmanyfelvétel / allat (kg) B kg takarmany

A pontos adagolas érdekében a sertéseket testtomeg szerint kell csoportositani, és a készitményt ennek
megfelelden kell adagolni.

Hazityak: a javasolt altalanos dozis 1,43 mg flubendazol/ttkg 7 napon keresztiil.

Pulyka: a javasolt altalanos dozis 1,43 mg flubendazol/ttkg 7 napon keresztiil.

Facan: a javasolt altalanos dozis 2,86 mg flubendazol/ttkg 7 napon keresztiil.

Az ajanlott adag és a kezelendd allatok atlagos testtdmege valamint a napi takarmanyfelvételiik
ismerete alapjan a takarmanyba keverendé Program F 3 mg/g gydgypremix pontos napi mennyisége a

kovetkezo képlet alapjan szamithat6 ki:

... mg készitmény/ttkg/nap x Kezelendé madarak
atlagos testtomege (kg) %1000 = M8 készitmény /

Atlagos napi takarmanyfelvétel / allat (kg) tonna takarmany

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A gyogyszeres takarmany elkészitésekor figyelembe kell venni a kezelendd allatok testtdmegét és a
napi takarmanyfogyasztast. A takarmanyfogyasztas olyan tényezOktol fiigg, mint az életkor, fajta,
tenyésztési technolodgia és az allatok klinikai allapota.

A készitmény nem keverhet6 ivovizbe vagy folyékony takarmanyba.
Pelletre, vagy szemes takarmanyra szorni tilos!

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Sertés: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap
Hazityak: Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap
Tojas: nulla nap
Pulyka: Hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap

Facan: Hus és egyéb ehet6 szovetek: 5nap



11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolando.

Széaraz, fényt6l védett helyen tartando.

Ezt az allatgyogyészati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Klinikai tiinetekben megnyilvanulé fert6zottség esetén valamennyi egymassal érintkezésbe keriilt
allatot kezelni kell, tovabba a tartasi koriilmények teriiletén is megfeleld intézkedéseket sziikséges
alkalmazni. A gyogyszeres takarmany elkészitése kizarolag hatosagi engedéllyel rendelkezd
takarmanykevero lizemekben torténhet.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges 6vintézkedések:

Ugyelni kell az alabbiak elkeriilésére, mivel novelhetik a rezisztencia kialakuldsinak kockazatat,
ezaltal a kezelés eredménytelenségéhez vezethetnek:

. Azonos csoportba tartozd anthelmintikumok til gyakori és ismételt alkalmazasa
hosszu idészakon keresztiil.
. Aluldozirozas, amely a testtomeg alulbecsiilése, a termék helytelen beadésa, vagy az

adagoloeszkoz (ha van) bedallitdsanak hidnya miatt lehetséges.
Ha felmeriil az anthelmintikum-rezisztencia gyanuja, az esetet megfeleld tesztekkel (pl. a bélsarbol
peteszam csokkenési teszt) ki kell vizsgalni. Ha a teszt(ek) eredményei alapjan nagymértékben
feltételezhetd az adott anthelmintikum elleni rezisztencia, akkor egy masik csoportba tartozo, eltérd
hatasmechanizmust anthelmintikumot kell alkalmazni.
Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen lenyelés vagy a por belégzése esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat.
Flubendazol iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald
érintkezést.
A készitmény borrel és nyalkahartydkkal torténd kozvetlen érintkezését el kell kerililni. Az
allatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa sordn az alabbi egyéni védofelszerelés viselése
kotelezo: védokesztyli, védéruha, porszir alarc!
Amennyiben a készitmény alkalmazéasa soran/utan allergias tiinetek jelentkeznek példaul borkiiités,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a hasznalati utasitast. Duzzanat az arcon, az ajkakon,
a szemhéjakon, nehezitett 1€gz€és mar olyan stlyos tiinetek, amelyek azonnali orvosi beavatkozast
igényelnek.
Alkalmazas kozben enni, inni, dohdnyozni tilos!
Az alkalmazast kovetden szappanos vizzel kezet kell mosni.
Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato. Tojasrakas ideje alatt alkalmazhato.
Tuladagolas (tinetek, siirgdsséei intézkedések, antidotumok):
Sertések 250 g gyogypremix/tonna takarmany, vagy ennél magasabb koncentracioban adagolva a
kezelés megkezdését kdvetden enyhe hasmenés (laza bélsar) jelentkezhet, amely a klinikai allapotot
nem befolyésolja. Hazitytukok esetén: a hatdanyag széles biztonsagi sdvval rendelkezik, ennek ellenére
az ajanlott dozist nem szabad tullépni.
Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyadban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.




13. 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.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2022. november 17.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjdnak helyi képviseletéhez.

Forgalmazhatésag: Az éllatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.
Kiszerelési egységek:50 g, 100 g zacsko, 1 kg garanciazaras doboz, 10 kg tobbrétegii papirzsak
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

16.  LEJARATI IDO
Lejarati id6: {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

17.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

18. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
Torzskonyvi szam:

2160/1/07 MgSzH ATI (50 g zacsko)

2160/2/07 MgSzH ATI (100 g zacské

2160/3/07 MgSzH ATI (1 kg garanciazaras doboz)

2160/4/07 MgSzH ATI (10 kg tobbrétegii papirzsak )

19. A GYARTASI TETEL SZAMA
Gy. sz. {szam}
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