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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Allatgydgydszati Termékek Igazgatésdga

1024 Budapest, Kitaibel Pdl u. 4.
1525 Budapest, Pf.: 30.

Telefon: +36 (1) 433-0330
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Fortevit Kft.

7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.

Iktatészam: 5300/13280-1/2024

ElSirat ikt. sz.: 5300/3649-1/2023

Targy: Avifenicol 100 mg/ml oldat ivévizben
torténd alkalmazasra kacsdk és libak részére
A.U.V. készitmény forgalomba hozatali
engedélyének mddositasa

Ugyintéz8: Csécsei Kinga

Elérhet&ségek: csecseik@nebih.gov.hu
Mellékletek: Tudomanyos és nyilvdnos
értékelés, SPC, hasznalati utasitas, cimke

A Fortevit Kft. (7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.) kérelmére élelmiszerlanc-biztonsagi hatosagi
jogkorben eljarva meghoztam az alabbi

HATAROZATOT.

Az Avifenicol 100 mg/ml oldat ivovizben torténé alkalmazasra kacsak és libak részére A.U.V.
nevi és 3951/1/18 NEBIH ATI (1 liter), 3951/2/18 NEBIH ATI (5 liter) szam,
allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyét az alabbiak szerint

Moédositott pont:

A készitmény torzskonyvi szama:

Allatgyégyaszati ATC kod:

modositom.

Lejarati id6

3951/1/18 NEBIH ATI (1 liter)

3951/2/18 NEBIH ATI (5 liter)

QJO1BAQ0

A készitmény felszabaditasért felel6és gyartoja: Primavet Produkt Kft.
1108 Budapest, Gumigyar u. 5-7.

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

A készitmény oOsszetétele:

A készitmény gyogyszerformaja:

Célallatfaj:

Javallata, alkalmazasi modja:

nebih

Dr. Kulesar Gabor [sk]
2024.01.30. 12:25:10

1 ml készitmény tartalmaz:

Hatéanyag: Florfenikol: 100 mg
Segédanyag: Makrogol 400

kacsa, liba

Kacsak

Riemerella anatipestifer
megbetegedéseinek gyogykezelésére.

oldat ivovizben torténd alkalmazasra

libdk  florfenikolra érzékeny
torzsek altal okozott
Szajon at,

1vovizbe keverve alkalmazando.



Figyelmeztetések:

2

Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely
segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato florfenikollal szembeni ismert
rezisztencia esetén.

A kezelt 4allatokra  vonatkozdé  kiilonleges
ovintézkedések

A készitményt csak az allatokbol izolalt
baktériumok érzékenységi vizsgalata alapjan szabad
alkalmazni. Ha ez nem lehetséges, akkor a terapia a
célbaktérium  érzékenységére vonatkoz6 helyi
(regionalis vagy gazdasagi szintli) epidemiologiai
informéaciokon alapuljon, figyelembe véve a
hivatalos nemzeti antimikrobidlis iranyelveket. Az
allatgyogyaszati készitmény szakszertitlen
hasznalata novelheti a florfenikollal szembeni
rezisztencia eléforduldsanak lehetdségét, valamint a
keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkentheti az
egyeb amfenikolokkal torténd kezelés
hatékonysdgat. Mivel a baktériumok florfenikollal
szembeni érzékenysége valtozatos lehet (idoben és
foldrajzi helyzettdl fiiggben), ezért mindenképpen
ajanlott a gazdasagban a fertdzott allatokbol mintat
venni ¢és érzékenységi vizsgalatot végezni. Mivel a
célkorokozok teljes felszdmoldsa nem feltétleniil
elérhetd, a gyogyszeres kezelés mellett fontos a
megfeleld tartdsi koriilmények biztositasa, amibe
beletartoznak a jo higiénias feltételek, megfeleld
szell6zés, a zsufoltsag elkeriilése.

Mellékhatdsok

Nem ismeretesek.

Vembhesség, laktdcid vagy tojdsrakés idején torténd
alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem
igazolt tojasrakas 1idején. Nem alkalmazhato
tenyészallatoknal.

Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem alkalmazhaté egyidejiileg baktericid hatasu
antibiotikumokkal.

Tuladagolas

A terapias dozis haromszorosaval kezelt allatokon
nemkivanatos klinikai tiinetek, illetve korbonctani
elvaltozasok nem jelentkeztek.

Inkompatibilitasok

Kompatibilitdsi vizsgalatok hidnydban ezt az
allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd
kiilonleges ovintézkedések

Florfenikol és polietilén-glikolok irdnti ismert
tulérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel




Kiszerelési egységek (gytijtécsomagolas):

Tarolasa:

Lejarati idé:

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:

Rendelhetoség:

Forgalmazhatosag:
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valé kozvetlen érintkezést. A boérre 6mlott oldatot
vizzel alaposan le kell obliteni. Az allatgydgyaszati
készitménnyel végzett munka soran egyéni
védofelszerelést — védokesztylit és véddszemiiveget
— kell viselni. Ha a készitménnyel torténd érintkezés
utan tiinetek — példaul borkitités — jelentkeznek,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.
Duzzanat az arcon, az ajkakon, a szemhéjakon,
nehezitett 1égz€és mar olyan sulyos tiinetek, amelyek
azonnali orvosi beavatkozast igényelnek.
Alkalmazas utan kezet kell mosni.

1 liter, garanciazaras kupakkal lezart muanyag
flakonban. 5 liter garanciazaras kupakkal lezart
milanyag kanndban. Eléfordulhat, hogy nem minden
kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Legfeljebb 25°C-on taroland6. Fagyastol ovni kell.
Az eredeti csomagoldsban tdrolandod a fénytdl és a
nedvességtol valdo megovas érdekében. Gyermekek
eldl gondosan el kell zarni!

A kereskedelmi csomagoldsu allatgyogyaszati
készitmény felhasznalhat6: 24 honap.

A kozvetlen csomagolds elsd felbontdsa utan
felhasznalhatd: 28 nap.

Az el6iras szerinti higitas utan felhasznalhato: 24
ora.

Kacsa ¢€s liba: Hus €s egyéb ehetd szovetek: 6 nap. A
készitmény alkalmazisa emberi fogyasztisra szant
tojast termeld, vagy arra szant madarak kezelésére
nem engedélyezett.

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Az allatgydgyaszati készitmények forgalmazéaséara
jogosultak forgalmazhatjak.

Jelen hatarozat mellékletét képezi a modositott haszndlati utasitds, a cimke és a készitmény

jellemzoinek 6sszefoglaldja.

Az engedélyez0 hatosag a valtozast a torzskdnyvbe bejegyezte.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altali implementaciotol szamitva 6 honap tiirelmi 1d6
van, de ha a mddositd hatdrozat a modositas bevezetését megelézden keriil kiaddsra, a 6 honap
tiirelmi 1d0 a forgalomba hozatali engedély jogerdre emelkedésének iddpontjatdl kezdddik. Ezen
iddszakon beliil a gyarto QP személye altal magyarorszagi forgalmazasra felszabaditott, az el6z6



4

csomagoldanyagban kiszerelt készitmény barmiféle bejelentés, kiilon engedélyezés nélkiil
forgalomba hozhato.

A készitmény 2024. januar 30. el6tt kiadott forgalomba hozatali engedélye hatalyat veszti.

Az engedély jogosultja koteles legalabb a forgalmazéas megsziintetése el6tt két honappal értesiteni a
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (tovabbiakban: NEBIH) Allatgyogyaszati Termékek
Igazgatosagat, ha a termék forgalomba hozatala akar ideiglenesen, akar véglegesen megsziinik.

A készitményt a NEBIH Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga ellendrzi.

A hatosagi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija 80.000 forint, amelyet az tigyfél 2023. november 16-
an megfizetett.

Jelen hatarozat a kozlésével végleges.

Jelen hatdrozat ellen keresetlevéllel kozigazgatdsi per indithatd. A keresetlevelet a Fdvarosi
Torvényszéknek cimezve a hatarozat kozlésétdl szamitott harminc napon beliill a NEBIH-hez kell
benyujtani.

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil ~elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés végrehajtasara halasztd hatalya nincs.
T4jékoztatom, hogy a birdsag a pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére

azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a keresetlevélben kérheti; ennek elmulasztdsa miatt
igazolasnak nincs helye.



Indokolas

A Fortevit Kft. (7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.) 2023. november 16-an kérelmet nytjtott be
az Avifenicol 100 mg/ml oldat ivovizben torténé alkalmazasra kacsak és libak részére A.U.V.
forgalomba hozatali engedélyének értékelést igénylé modositasara.

Az értékelést igénylé modositasokrol, illetve az eljarasok lezardsat szolgald intézkedésekrol,
valamint a modositasok végrehajtasarol az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete
(2018. december 11.) az allatgyogyaszati készitményekrol és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl (Tovabbiakban 2019/6 rendelet) 66-67-68.cikkei rendelkeznek.

Fentiek alapjan az engedély modositasarol a rendelkez6 részben foglaltak szerint hataroztam.

Felhivom a figyelmét, hogy jelen engedély nem érinti a muikddéssel/tevékenység folytatasaval
kapcsolatos egyéb jogszabalyban eldirt engedélyeket, azok beszerzésére vonatkozo kotelezettséget.

Felhivom a figyelmét tovabba, hogy amennyiben a ko6zolt adatokban valtozas all be, azt
hatdsagomnal a 2019/6 rendelet 66-67-68. cikkei alapjan koteles bejelenteni.

Tajékoztatom tovabba, hogy hatdésagom a 128/2009. (X.6.) FVM rendelet (tovabbiakban: 128/2009
rendelet) 26. § (4) és (6) bekezdései alapjan a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
készitmények listajat, forgalomba hozatali engedélyét, SPC-jét, hasznalati utasitasat és nyilvanos
értékeld jelentését honlapjan kozzéteszi.

A hatosagi eljaras igazgatasi szolgaltatdsi dija a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal,
valamint a megyei kormanyhivatalok mezOgazdasagi szakigazgatasi szervei elétt kezdeményezett
eljarasokban fizetendd igazgatas szolgaltatasi dijak mértékérdl, valamint az igazgatas szolgaltatasi
dij fizetésének szabalyairol szolo 63/2012. (VII. 2.) VM rendelet alapjan lett meghatarozva.

A magyarorszagi forgalomba hozatal sziineteltetésének bejelentését a Rendelet 28. § (2) bekezdése
alapjan rendeltem el.

Déntésemet a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrol sz616 22/2012. (I1. 29.) Korm. rendelet
(Korm. rendelet) 3. § (1) bekezdésben, a 2008. évi XLVI. torvény az élelmiszerlancrol €s hatosagi
feliigyeletérél (tovabbiakban: Eltv.) 34. § (1) bekezdésének i) pontja 4ltal, tovabba a
foldmuvelésiligyi hatosagi €s igazgatasi feladatokat ellatdo szervek kijelolésérdl szolo 383/2016.
(XII.2.) Korm. rendelet 13. § c) pontja altal biztositott jogkdromben eljarva hoztam.



Hatarozatomat az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdésének és 81. § (1) bekezdésének megfelelden hoztam.

A kozigazgatasi per inditasanak lehetdségérél az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo 2017. évi L torvény 12. § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdései, 29. § (1)
bekezdése, 39. § (1) bekezdése és 77. § (1)-(2) bekezdései, illetve a polgari perrendtartasrol szolo
2016. évi CXXX. torvény 608. §, valamint az elektronikus ligyintézés ¢és a bizalmi szolgaltatasok
altalanos szabalyairol szo6l6 2015. évi CCXXII. torvény 1. § 17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés
a) pont aa) alpontja és b) pontja alapjan adtam tdjékoztatést.

Ezen okirat 6 szamozott oldalbol 4ll.

Dr. Nemes Imre
elnok
nevében €s megbizasabol

Dr. Kulcsar Gabor
igazgato

Hatarozatot kapija:
1. Fortevit Kft. (7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.) cégkapun keresztiil
2. irattar





