A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

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

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

100 g készitmény tartalmaz:

Hatoanyag:

Flubendazol 300 mg

(az Eli Lilly Regional Operations GmbH. Flubenol 500 mg/g gyogypremixébdl 600 mg)
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat 14sd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Gyogypremix.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Célallat fajok
Sertés, hazityuk, pulyka, facan.

4.2. Terapias javallatok célallat fajonként

Anthelmintikum sertés, hazitytk, 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.

4.3. Ellenjavallatok
Nem adhat6 galamboknak és papagajoknak.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Klinikai tinetekben megnyilvanulo 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 takarmanykeverd
iizemekben torténhet.

4.5. Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Ugyelni kell az alabbiak elkeriilésére, mivel ndvelhetik a rezisztencia kialakuldsanak kockazatat,
ezaltal a kezelés eredménytelenségéhez vezethetnek:

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

adagoloeszkoz (ha van) beallitdsanak hianya miatt lehetséges.

Ha felmeriil az anthelmintikum-rezisztencia gyanuja, az esetet megfeleld tesztekkel (pl. a bélsarbol
peteszdm csokkenési teszt) ki kell vizsgalni. Ha a teszt(ek) eredményei alapjan nagymértékben
feltételezhet6 az adott anthelmintikum elleni rezisztencia, akkor egy masik csoportba tartozo, eltérd
hatasmechanizmust anthelmintikumot kell alkalmazni.



Az éllatok 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 valo
érintkezést.

A készitmény bodrrel és nydlkahartydkkal torténd kozvetlen érintkezését el kell keriilni. Az
allatgyogyaszati készitmény eldkészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése
kotelezo: védokesztyl, védéruha, porszird alarc!

Amennyiben a készitmény alkalmazédsa soran/utan allergias tiinetek jelentkeznek példaul borkiiités,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a hasznalati utasitast. Duzzanat az arcon, az ajkakon,
a szemhéjakon, nehezitett 1égzés mar olyan sulyos tiinetek, amelyek azonnali orvosi beavatkozast
igényelnek.

Alkalmazas kozben enni, inni, dohdnyozni tilos!

Az alkalmazast kdvetéen szappanos vizzel kezet kell mosni.

4.6. Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A flubendazolt az egyes allatfajok jol toleraljak, a biztonsagi rahagyas legalabb 0tszoros.
Mellékhatasok nagyon ritkan, 10.000 allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkeznek, beleértve az izolalt
eseteket is.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas 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 tébb 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).

4.7.  Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.
Tojasrakas ideje alatt alkalmazhato.

4.8. Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

4.9. Adagolas és alkalmazasi mod
Szé4jon at, takarmanyba keverve alkalmazando.

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

Malacok, hizék: a javasolt altalanos dozis 1,0 mg flubendazol/ttkg 5 egymast kdvetd 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 adandd gyogypremix pontos mennyiségét a
kovetkezo képlet alapjan kell kiszamolni:

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

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



Hazityuk: 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 keverendd Program F 3 mg/g gydgypremix pontos napi mennyisége a
kovetkezd képlet alapjan szamithato ki:

... mg készitmény/ttkg/nap Kezelend6 madarak
atlagos testtomege (kg) %1000 = M8 készitmény /
Atlagos napi takarméanyfelvétel / allat (kg) tonna takarmany

A gyogyszeres takarmany elkészitésekor figyelembe kell venni a kezelend6 allatok testtdmegét és a
napi takarmanyfogyasztast. A takarmanyfogyasztas olyan tényezoktdl fligg, 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!

4.10. Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Sertések 250 g gydgypremix/tonna takarmany, vagy ennél magasabb koncentracidban adagolva a
kezelés megkezdését kdvetden enyhe hasmenés (laza bélsar) jelentkezhet, amely a klinikai allapotot
nem befolyasolja.

Hézityukok esetén: a hatéanyag széles biztonsagi savval rendelkezik, ennek ellenére az ajanlott dozist
nem szabad tallépni.

4.11. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

Hazityik:

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 3 nap
Tojas: nulla nap
Pulyka:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap

Facan:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: anthelmintikumok, benzimidazolok, flubendazol
Allatgyogyaszati ATC kod: QP52AC12

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

A flubendazol a parazitdk mikrotubularis rendszeréhez, a tubulinhoz kapcsolodik és blokkolja a
sejtfunkciokat, melynek kovetkeztében a parazita bélcsatornajaban a tapanyagok felszivodasa és
emésztése karosodik, a fehérjebonto enzimek felhalmozodnak és a parazita elpusztul.

A valtozasok a parazita célsejtjeiben viszonylag gyorsan végbemennek és lathatova valnak, és mig a
gazdaszervezet sejtfunkcioit nem befolyasolja, a parazitak petetermelését, peterakasat is gatolja.



5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A flubendazol a gyomor-, bélcsatornabdl rosszul szivodik fel. A bélsarral valtozatlan formaban {iril.
Igen csekély hanyada a méajban metabolizalodik (hidrolizis és redukcio) és gliikuronidok és szulfatok
formajaban az epével, valamint kis mennyiségben a vizelettel {iriil. A vizelettel a flubendazolnak
szinte kizardlag metabolitjai tiriilnek.

Sertésben a csekély mennyiségben felszivodott flubendazol legnagyobb koncentrdcioban a majban és
a ves€kben talalhato. A flubendazol szoveti felezési ideje 1-2 nap.

Csirkében a flubendazol plazma ill. szdveti felezési ideje 1-4 nap.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1. Segédanyagok felsorolasa
Natrium-lauril-szulfat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Lakt6éz-monohidrat

Rétesliszt

6.2. Fobb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianydban ezt az Aallatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3. Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 1 évig
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan azonnal felhasznalando.
A bekevert gydgyszeres takarmany azonnal felhasznalando!

6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok
25°C alatt tarolando.
Széraz, fényt6l védett helyen tartando.

6.5. A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
50g, 100 g zacsko, 1 kg garanciazaras doboz, 10 kg tobbrétegii papirzsak
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6. A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Fortevit Kft. (7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.)

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
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 )

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma:1997. jalius 24.

A forgalomba hozatali engedély megtjitasanak datuma: 2007. marcius 8.



10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2022. november 17.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO

TILALMAK
A vonatkozé hivatalos utmutatokat figyelembe kell venni a gydgypremixeknek a kész takarmanyba

valo keverésénél.
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