APVIENOTAIS MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/20/0012
Alphafluben 50 mg/g arstnieciskais premikss baribai cikam un vistam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Par sérijas izlaidi atbildigais registracijas apliecibas Ipasnieks un razotajs:
ALPHA-VET Veterinary Ltd.

H-1194 Budapest

Hofherr A. u. 42.

Ungarija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viens grams satur:
Aktiva viela:

Flubendazols 50 mg

Balts vai be&si balts pulveris, bez mehaniskiem piemaisijumiem, bez sakepuSiem vai salipuSiem
gabaliem.
4. ZALU FORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavoSanai.

5. IEPAKOJUMA IZMERS

12 kg

6. INDIKACIJA(-S)

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 pieaugusas formas).

Vistam: Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria spp.

7. KONTRINDIKACIJAS

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



8. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lietojot terapeitiskaja deva, nav novérotas.

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietosanas instrukcija, vai uzskatat,
ka zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zinos$anas sistéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietné www.pvd.gov.lv.

9. MERKA SUGAS

Ciikas (nobarojamas ciikas), vistas (broileri).

10. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

LietoSanas veids

Iekskigai lietosanai. Lietot tikai arstnieciskas baribas pagatavosanai.

Lai nodro$inatu pareizas devas lietoSanu, kermena svaru noteikt p&c iesp&jas precizak. NepiecieSams
parbaudit doz&Sanas ierices precizitati.

Cikam:

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: iecteicama 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 péc kartas. Smagas Trichuris invazijas
gadijuma arst€Sanas ilgums ir 10 dienas p&c kartas.

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

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

= mg veterinaro zalu uz kg baribas
Vidgjais baribas patérin$ 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 paterinu, 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 §adu formulu:


http://www.pvd.gov.lv/

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

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

Ja dzivniekus ir paredzets arstét grupa nevis individuali, lai izvairitos no parak mazas vai parak lielas
devas lictosanas, cikas un vistas sagrup&t péc kermena svara, un attiecigi noteikt nepieciesamo devu.
Pirms vai p&c arst€Sanas nav nepiecieSama Ipasa di€tas kontrole.

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

11. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nelietot veterinaras zales, ja esat ievérojusi acimredzamas bojasanas pazimes.
Sis veterinaras zales var sajaukt ar granulétu baribu, ja ta iepriek§ paklauta tvaika iedarbibai
temperatiira, kas neparsniedz 85°C.

12. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

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

13. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami pasi uzglabasanas apstakli.

Neatdzesget vai nesasaldet.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termin$, kas noradits uz etiketes pec ,,EXP”.
Deriguma termins$ attiecinams uz meénesa pedgjo dienu.

P&c atverSanas tur€t maisu ciesi noslegtu.

14. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Invazijas gadijuma, kas izpauzas ar kliniskiem simptomiem, arstét visus kontakta esoSos dzivniekus
un ieverot atbilstoSas zoohigi€nas prasibas.

Lai samazinatu rezistences veidoSanas risku, kas var novest pie neefektivas arst€Sanas, ieveérot
piesardzibu un izvairities no $adam praksém:

- parak bieza un atkartota vienas klases prettarpu Iidzek]u lietosana ilgstosa laika posma;

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

Iesp€jamas kliniskas rezistences pret prettarpu lidzekliem gadijuma veikt izmekl&€Sanu, izmantojot
atbilstosus testus (pieméram, olinu skaita samazinaSanas tests fekalijas). Gadijumos, kad testa(-u)



rezultati neparprotami liecina par rezistenci pret konkrétu prettarpu lidzekli, nepieciesams 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). Tadg] $is veterinaras zales lietot, balstoties
uz vietgjo (regionalo, saimniecibas) epidemiologisko informaciju par nematozu uzp€mibu un
ieteikumiem, kas norada, ka izvél&ties prettarpu lidzeklus, lai ierobeZotu rezistences veido$anos pret
tiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Nav piemérojams.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
Personam zvairities no nejausas norisanas. Nonakot saskaré ar adu, var izraisit sensibilizaciju. Var
izraisit adas un acu kairinajumu. Izvairities no tieSas saskares ar adu. Personam ar zinamu pastiprinatu
jutibu pret flubendazolu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zaleém.

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

Ja notikusi saskar€ ar adu, mazgat skarto vietu. Ja notikusi nejausa nokltsana acis, nekavgjoties rupigi
skalot ar @ideni. Ja rikojoties ar $m zalém pastav puteklu izplatisanas risks, izmantot pusmaskas
respiratoru ar vienreizlietojamu filtru, kas atbilst Eiropas standartam EN 149, vai vairakkart lietojamu
respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN 140 un kas aprikots ar filtru, kur$ atbilst standartam EN
143.

Ja péc rikoSanas ar §im veterinarajam zalém rodas tadi alergiski simptomi ka, pieméram, izsitumi uz
adas, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju. Sejas, lipu vai
plakstinu pietukums, ka arT apgratinata elpoSana ir nopietnaki Simptomi un nepiecieSams nekavéjoties
mekl&t medicinisko palidzibu. Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém ne€st, nedzert un nesméket. Pec
rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém ripigi mazgat rokas ar ziep@m un tdeni.

Griisniba:
Drikst lietot griisnibas laika.

Deésana:
Drikst lietot déSanas laika.
Flubendazols neietekme olu auglibu.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Dati nav pieejami.

PardozeéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Cukam 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.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pé&tijumi, S$Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

15. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkartjo vidi. Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst
iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem.



16. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

02/2020

17. CITA INFORMACIJA

lepakojums: trTs slanu papira maiss ar ABPE iek$gjo slani.

lepakojuma izmers:12 kg premiksa arstnieciskas baribas pagatavosanai.

Janem vera oficialie noradijumi par arstniecisko premiksu sajauksanu ar galigo baribu.

Lai iegltu papildu informaciju par $im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasSnieku.

18. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

19. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

20. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 42 dienas.
Deriguma termin$ péc iejaukSanas granuléta bariba: 3 ménesi.

21. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/20/0012

22. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}



