VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/20/0012
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Alphafluben 50 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai cikam un vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens grams satur:

Aktiva viela:
Flubendazols 50 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai.
Balts vai b&si balts pulveris, bez mehaniskiem piemaisijumiem, bez sakepusiem vai salipusiem
gabaliem.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Ciikas (nobarojamas ciikas), vistas (broileri).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Sadu pieaugusu vai attistibas stadija eso$U nematozu invaziju arstésanai:

Cukam: Metastrongylus apri, Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum dentatum,
Trichuris suis un Strongyloides ransomi (tikai pieaugus$as formas).

Vistam: Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria spp.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot baloziem un papagailiem.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Invazijas gadijuma, kas izpauzas ar kliniskiem simptomiem, arstét visus kontakta eso$0S dzivniekus un
ieverot atbilstosas zoohigi€nas prasibas.

Lai samazinatu rezistences veidoSanas risku, kas var novest pie neefektivas arsteéSanas, ieverot
piesardzibu un izvairities no $adam prakseém:

- parak bieza un atkartota vienas klases prettarpu lidzeklu lietoSana ilgstosa laika posma;

- nepietiekamas devas lietosana, kas var bt nepreciza kermena svara noteikSanas, zalu nepareizas
ievadiSanas vai doz&Sanas iekartas (ja tada tiek lietota) nepietickamas kalibréSanas rezultats.

Iesp&jamas kliniskas rezistences pret prettarpu Iidzekliem gadijuma veikt izmekleSanu, izmantojot
atbilstoSus testus (pieméram, olinu skaita samazinasanas tests fekalijas). Gadijumos, kad testa(-u)



rezultati neparprotami liecina par rezistenci pret konkrétu prettarpu lidzekli, nepiecie$ams lietot citas
farmakologiskas grupas prettarpu lidzekli ar atskirigu darbibas veidu.

Parak bieza un atkartota vienas klases prettarpu lidzeklu lietoSana ilgstosa laika posma var izraisit
rezistenci pret benzimidazoliem (kas ietver flubendazolu). Tadél §is veterinaras zales lietot, balstoties
uz viet§jo (regionalo, saimniecibas) epidemiologisko informaciju par nematozu uznémibu un
ieteikumiem, kas norada, ka izv€leties prettarpu lidzeklus, lai ierobezotu rezistences veidoSanos pret
tiem.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav piemérojams.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai

Personam izvairities no nejausas norisanas. Nonakot saskaré ar adu, var izraisit sensibilizaciju. Var
izraistt adas un acu kairinajumu. Izvairities no tieSas saskares ar adu. Personam ar zinamu pastiprinatu
jutibu pret flubendazolu izvairities no saskares ar §$Tm veterinarajam zalém.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualo aizsargtérpu, kas sastav no kombinezona
un necaurlaidigiem cimdiem.

Ja notikusi saskare ar adu, mazgat skarto vietu. Ja notikusi nejausa nokliiSana acis, nekavgjoties rpigi
skalot ar @ideni. Ja rikojoties ar §Tm zalém pastav puteklu izplatisanas risks, izmantot pusmaskas
respiratoru ar vienreizlietojamu filtru, kas atbilst Eiropas standartam EN 149, vai vairakkart lietojamu
respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN 140 un kas aprikots ar filtru, kurs atbilst standartam EN
143.

Ja péc rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém rodas tadi alergiski simptomi ka, piem&ram, izsitumi uz
adas, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju. Sejas, liipu vai
plakstinu pietiikums, ka arT apgritinata elpoSana ir nopietnaki Simptomi un nepiecieSams nekavgjoties
meklet medicinisko palidzibu. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém neést, nedzert un nesmeket. Pec
rikoSanas ar $Tm veterinarajam zalém ripigi mazgat rokas ar ziep€m un tdeni.

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Lietojot terapeitiskaja deva, nav zinamas.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Dikst lietot grusnibas laika.

Drikst lietot déSanas laika.

Flubendazols neietekmé olu skilSanos.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanas veids
Iekskigai lietosanai. Lietot tikai arstnieciskas baribas pagatavosanai.

Lai nodro$inatu pareizas devas lietoSanu, kermena svaru noteikt p&c iespgjas precizak. NepiecieSams
parbaudit doz€sanas ierices precizitati.

Ciukam:



Vaislas dzivniekiem: ieteicama kopgja standarta deva ir 1 mg flubendazola uz kg kermena svara diena,
kas atbilst 1 gramam Alphafluben 50 mg/g premiksa arstnieciskas baribas pagatavoSanai uz katriem 50
kg kermena svara diena 10 dienas p&c kartas.

AtSkirtam un nobarojamam ctkam: ieteicama kopgja standarta deva ir 1 mg flubendazola uz kg
kermena svara diena, kas atbilst 1 gramam Alphafluben 50 mg/g premiksa arstnieciskas baribas
pagatavosanai uz katriem 50 kg kermena svara diena 5 dienas p&c kartas. Smagas Trichuris invazijas
gadijuma arstéSanas ilgums ir 10 dienas péc kartas.

Pagatavojot arstniecisko baribu, nemt véra ikdienas baribas patérinu, kas ir atkarigs no kliniska
stavokla, ka arT no arst§jamo dzivnieku kermena svara. Tapéc, lai noteiktu precizu nepiecieSama
premiksa arstnieciskas baribas pagatavoSanai daudzumu un nodroSinatu pareizas devas lietoSanu
izmantot sadu formulu:

20 mg veterinaro zalu uz kg Vidgjais ciiku
kermena svara diena X kermena svars (kg)

=mg veterinaro zalu uz kg baribas
vidgjais baribas paterins diena (kg/dzivnieku)

Vistam:

Ieteicama kopgja standarta deva ir 1,43 mg flubendazola uz kg kermena svara diena, kas atbilst 28,6
mg Alphafluben 50 mg/g premiksa arstnieciskas baribas pagatavosanai uz katru kg kermena svara
diena, 7 dienas p&c kartas.

Pagatavojot arstniecisko baribu, nemt véra ikdienas baribas patérinu, kas ir atkarigs no kliiska
stavokla, ka arT no arst§jamo dzivnieku kermena svara. Tapéc, lai noteiktu precizu nepiecieSama
premiksa arstnieciskas baribas pagatavosanai daudzumu un nodroSinatu pareizas devas lietosanu,
izmantot §adu formulu:

28,6 mg veterinaro zalu uz Vidgjais putnu
kg kermena svara diena X kermena svars (kg) = mg veterinaro zalu uz kg baribas
vidgjais baribas paterin$ diena (kg/dzivnieku)

Sis veterinaras zales nedrikst jaukt kopa ar dzeramo tideni vai skidro baribu.
Nesmidzinat uz granulam vai graudiem.

Ja dzivniekus ir paredzgEts arstet grupa nevis individuali, lai izvairttos no parak mazas vai parak lielas
devas lietosanas, ciikas un vistas sagrupét péc kermena svara, un attiecigi noteikt nepieciesamo devu.
Pirms vai p&c arst€Sanas nav nepiecieSama 1pasa di€tas kontrole.

Sis veterinaras zales nedrikst lietot deva, kas ir atskiriga no noteiktas devas, vai ilgaku laiku ka
nozimets.

Sis veterinaras zales var sajaukt ar granulétu baribu, ja ta iepriek§ paklauta tvaika iedarbibai
temperatiira, kas neparsniedz 85°C.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Ctkam 5 mg flubendazola uz kg kermena svara vai lielaka koncentracija var izraisit vieglu diareju
(8kidrakas fekalijas).

Vistam lietojot iekskigi, flubendazols ir vaji akiiti toksisks, un mérka suga to labi panes.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana



Cukam: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Vistam: galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Olam: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: benzimidazoli un tiem radniecigas vielas; flubendazols.
ATKvet kods: QP52ACI12.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Flubendazols ir sintétisks halogengto benzimidazola karbamatu klases prettarpu Iidzeklis, kas
iedarbojas, inhib&ot mikrocauruliSsu veidoSanos nematozu absorbcijas S$tnas. Benzimidazoli
pakapeniski samazina energijas rezerves un inhibé atliekvielu un aizsargfaktoru izdaliSanos no
parazita §Gnam. Sanu transporta un energijas metabolisma inhibicija ir mikrocauruliiu
depolimerizacijas sekas.

Flubendazols iedarbojas, sasaistoties ar tubulinu, mikrocauruliSu proteina dimeéru. Tas inhibg
mikrocauruliSu veidoSanos absorbcijas §Ginds, proti, nematodes zarnas §inas. Uz to norada
citoplazmas mikrocauruliSsu izzusana, sekrécijas granulu uzkraSanas citoplazma to transporta
noblokésanas dél, ka rezultata Stinu membranas apvalks tiek bojats un samazinas baribas vielu
SkelSana un uznemsana. Neatgriezeniska litiska $tinu degeneracija sekrécijas vielu (hidrolitiskie un
proteolitiskie enzimi) uzkraSanas d&| izraisa parazita navi.

Sis izmainas ir relativi atras un galvenokart noverojamas tajas organellas, kas tiesi piedalas $tinas
sekrécijas un absorbcijas funkciju nodrosinasana.

Savukart, invadéto dzivnieku §linas §Ts izmainas nav noverojamas.

5.2 Farmakokinetiskie dati

Flubendazols loti slikti uzsticas no kunga-zarnu trakta. Uz to norada izdalita, augsta neizmainitas
aktivas vielas koncentracija fekalijas. Nelielais daudzums, kas uzsiicas, tiek plasi metaboliz&ts aknas
hidrolizes un redukcijas cela. Biotransformacijas produkti tiek konjugéti glikuronidos vai sulfata
konjugatos un neliela daudzuma izdaliti zulti un urina. IzdaliSanas urina ir relativi zema un
galvenokart ietver tikai metabolitus un loti mazu neizmainitas aktivas vielas daudzumu.

Cukam vaji uzstkto zalu augstaka koncentracija audos tika konstatéta aknas un nierés. Flubendazola
pussabruksanas periods audos ir 1 1idz 2 dienas. Visam flubendazola pussabrukSanas periods plazma
un audos ir 1 11dz 4 dienas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats

Titana dioksids (E171)

Natrija laurilsulfats

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétfjumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins



Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 4 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 42 dienas.
Deriguma termin$ p&c iejaukSanas granuléta bariba: 3 ménesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
Neatdzesét vai nesasaldét.

P&c atversanas turét maisu ciesi noslegtu.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Tris slanu papira maiss ar ABPE ieksgjo slani.
lepakojuma izmérs: 12 kg premiksa arstnieciskas baribas pagatavoSanai.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

ALPHA-VET Veterinary Ltd.

H-1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.

Ungarija

Talrunis: +36/22516546

Fakss: +36/22516546

E-pasts: alpha-vet@alpha-vet.hu

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/20/0012

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 03.02.2020.

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nemt vera normativos aktus par arstniecisko premiksu ieklausanu gatavaja bariba.

Recepsu veterinaras zales.
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