URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
FORTEZOL Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Her 1 tablet:
Aktif madde:
Oksfendazol.......................... 450 mg
Oksiklozanid.......................... 900 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Beyaz krem renk arasi ortadan ¢entikli kenarlar1 diiz oblong, oral tablet

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1 Hedef tiir
Sigir, dana, buzagi, koyun ve kuzu

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Fortezol Oral Tablet, sigir ve koyunlarda mide-bagirsak ve akciger kil kurtlari, seritler ve
karaciger kelebeklerine kars1 antihelmintik amacl kullanilir.

Etkili oldugu parazitler:

Sigirlarda

Karaciger Kelebekleri: Fasciola hepatica, Fasciola gigantica’nin ergin sekillerine karsi
etkilidir.

Akciger Kil Kurtlari: Dictyocaulus viviparus

Barsak Seritleri: Moniezia sp.

Mide Barsak Kil Kurtlari: Ostertagia sp., Nematodirus sp., Strongyloides sp.,
Trichostrongylus sp., Cooperia sp., Bunostomum sp., Haemonchus sp., Trichuris sp., Chabertia
ovina, Oesephagostomum sp. tiirleri ve bunlarin larval ve yumurta sekillerine etkilidir.
Koyunlarda

Karaciger Kelebekleri: Fasciola hepatica, Fasciola gigantica’nin ergin sekillerine karsi
etkilidir.

Akciger Kil Kurtlari: Dictyocaulus filaria.

Barsak Seritleri: Moniezia sp.

Mide barsak Kil Kurtlari: Ostertagia sp., Trichostrongylus sp., Nematodirus sp.,
T.colubriformis, Strongyloides sp., Bunostomum sp., Haemonchus sp., Chabertia ovina,
Trichuris sp., Oesephagostomum sp. tiirleri ve bunlarin larval ve yumurta sekillerine etkilidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Asin karaciger yetersizligi olan hayvanlarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Koruyucu olarak ilkbahar ve sonbaharda olmak iizere yilda en az iki defa uygulanmasi 6nerilir.



- Sagaltimda, uygulamanin 1-2 ay sonra tekrarlanmasi 6nerilir.

- Meralarin parazitlerle bulasmasini onlemek i¢in meraya c¢ikmadan Once bir uygulama
yapilarak ve ovisidal etkinin tamamlanmasi ve mera bulasikliginin 6nlenmesi bakimindan da
tedavi edilen hayvanlarin 8-12 saat kapali tutulmalari tavsiye edilir.

- laglamanin kog katimindan iki hafta énce yapilmasi faydalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

[lacin deriye temasindan minimum 6lgiide sakininiz.

Miimkiinse ilaglama sirasinda lastik eldiven ve koruyucu elbise kullaniniz.
Ilag kullanimi1 sonrasi elinizi bol akan su ile yikaymiz.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Sigir ve koyunlarda Oksiklozanid’in tolerans verileri, tek seferde uygulanan nispeten diislik
dozlarm (15mg/kg viicut agirligl) merkezi sinir sistemi ve bagirsak fonksiyonlar1 iizerinde
istenmeyen etkiler (davranis bozuklugu, diyare ve istahsizlik) olusturabilecegini gostermistir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim
Benzimidazol grubu antihelmintiklerin embriyotoksik ve teratojenik etkilerinden dolay1 kog
katim1 sirasinda ve gebeligin ilk 1/3’iinde bulunan hayvanlarda kullanilmasi kontrendikedir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Oksfendazol’un trematodlara kars1 bromsalanlarla birlikte kullanilmamasi onerilir.
Bromsalanlarla birlikte kullanildiginda sigirlarda abortlara ve koyunlarda da oliimlere neden
olabilirler.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Veteriner hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki gibi uygulanir.
Farmakolojik doz:
Koyunda 5-7,5 mg/kg viicut agirligi Oksfendazol- 15-20mg/kg viicut agirligi Oksiklozanid
Sigirda  5-7,5 mg/kg viicut agirligi Oksfendazol -10-15mg/kg viicut agirligi Oksiklozanid
Pratik doz:

Kuzu :1/2 tablet (30 kg viicut agirlig1 icin)

Koyun :1 tablet (60 kg viicut agirligi i¢in)

Buzag: :1 tablet (60 kg viicut agirligi igin)

Dana :2tablet (120 kg viicut agirlig1 i¢in)

Sigir 3 tablet (180 kg viicut agirlhigi icin)

Sigir  :4 tablet (240 kg ve iizeri viicut agirligi i¢in) (Sigirlarda maksimum doz 4 tablettir)
Tabletler yutturulur ya da su igine dagitilarak siseyle igirilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Oksiklozanid si1g1ir ve koyunlarda yiiksek dozlarda verildigi taktirde toksisite belirtilerinin
siddeti artabilmekte (Terapotik endeksinin ¢ok iizerinde yiiksek dozlarda wverildiginde,
istahsizlik, depresyon, ataksi, yere yatma ve ayaga kalkamama, solunum hizlanmasi, salya
artis1, spazm gibi toksik belirtiler ortaya ¢ikabilir.) ve 50 mg/kg viicut agirligi ve tizeri dozlarda
olim sekillenebilmektedir. Toksik belirti durumunda klinik semptomlara gore sagiltima
gecilmelidir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)



Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra, eti icin yetistirilen sigirlar 28 giin,
koyunlar 21 giin siireyle kesime sevk edilmemeli, ineklerden elde edilen siit 5 giin (10
sagim) siiresince insan tiiketimine sunulmamalidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen
koyunlara uygulanamaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Antihelmintikler, Oksfendazol ve kombinasyonlari
ATCvet Kodu: QP52AC52

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Oksfendazol, bir benzimidazol tiirevi olup; parazit helmintlerin enerji-iiretim metabolizmalarini
bozmak suretiyle antihelmintik etki gosterir. Parazitlerde fumarat rediiktazin etkinligini
engelleyerek etkili olur. Engelleme sonucu glikoz emilmesini 6nler, glikojen kullanimin artirir
ve ATP iiretimini azaltir. Bunun sonucunda kullanilabilir enerjiden yoksun kalan parazit oliir.
Oksiklozanid, salisilanilid tiirevi suda ¢6ziinmeyen bir maddedir. F. hepatica ve F.
gigantica’nin ergin sekillerine etkilidir. Oksiklozanid parazitlerde bir yandan fumarat rediiktaz
enzimini inhibe ederken, diger yandan da enerji metabolizmasinda gerekli fosforilaz
baglantisini koparmak suretiyle giiglii antinematodal etkisini gdsterir, emilimi hizlidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Oksfendazol oral yolla alindiginda sindirim kanalinda ¢ok az emilir. Oksfendazol sigir ve
koyunlarda, 6 saatte plazmada doruk yogunluga ulasir ve yar1 dmrii yaklasik 6 saat kadardir.
Aktif madde ve metabolitlerin viicuttan atilimlar1 yavastir. %26 oraninda idrarla, %63 oraninda
gaita ile atilir.

Oksiklozanid ruminantlarin sindirim kanalindan iyi emilir ve 24-48 saat i¢inde plazmada doruk
yogunluga erisir. Sindirim kanal1, karaciger ve bobreklerde en yiiksek yogunluklarda birikir ve
glukuronid bilesigi halinde safrayla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Primojel

Magnezyum Stearat
Muisir Nisastasi

6.2 Gecimsizlikler

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 24 ay
Acilmis {iriin (yarim tablet) 14 giin i¢inde tiiketilmelidir.

6.4 Muhafaza sartlar
Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, 1siktan koruyarak, 25°C’nin altinda, buzdolab: ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Fortezol Oral Tablet; 10 tabletlik aliiminyum folyo-PVC kapl blister ambalajlarda, karton kutu
igerisinde satisa sunulmustur.



6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBiNIN ADI VE ADRESI
Mamvet Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Bati1 Sitesi Mah. 2307 Cad. Gersan Sit. No: 20 Yenimahalle / ANKARA
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9. PAZARLAMA iZNIiNIN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHI
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10. METIN DEGISIKLiK TARIHI
24.09.2025



Prospektiis Metni

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FORTEZOL
Oral Tablet
Veteriner Antihelmintik

BILESIMI
1 tablet; 450 mg Oksfendazol ve 900 mg Oksiklozanid igeren beyaz krem renk arasi, ortadan
centikli, kenarlar1 diiz oblong tabletlerdir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakodinamik ézellikler

Oksfendazol, bir benzimidazol tiirevi olup; parazit helmintlerin enerji-tiretim metabolizmalarini
bozmak suretiyle antihelmintik etki gosterir. Parazitlerde fumarat rediiktazin etkinligini
engelleyerek etkili olur. Engelleme sonucu glikoz emilmesini 6nler, glikojen kullanimini artirir
ve ATP iiretimini azaltir. Bunun sonucunda kullanilabilir enerjiden yoksun kalan parazit oliir.
Oksiklozanid, salisilanilid tiirevi suda ¢Oziinmeyen bir maddedir. F. hepatica ve F.
gigantica’nin ergin sekillerine etkilidir. Oksiklozanid parazitlerde bir yandan fumarat rediiktaz
enzimini inhibe ederken, diger yandan da enerji metabolizmasinda gerekli fosforilaz
baglantisini koparmak suretiyle gii¢lii antinematodal etkisini gdsterir, emilimi hizlidir.

Farmakokinetik ozellikler

Oksfendazol oral yolla alindiginda sindirim kanalinda ¢ok az emilir. Oksfendazol sigir ve
koyunlarda, 6 saatte plazmada doruk yogunluga ulasir ve yar1 6mrii yaklasik 6 saat kadardir.
Aktif madde ve metabolitlerin viicuttan atilimlar1 yavastir. %26 oraninda idrarla, %63 oraninda
gaita ile atilir.

Oksiklozanid ruminantlarin sindirim kanalindan iyi emilir ve 24-48 saat i¢cinde plazmada doruk
yogunluga erisir. Sindirim kanali, karaciger ve bobreklerde en yiiksek yogunluklarda birikir ve
glukuronid bilesigi halinde safrayla atilir.

KULLANIM SAHASI/ ENDIKASYONLAR

Fortezol Oral Tablet, sigir ve koyunlarda mide-bagirsak ve akciger kil kurtlari, seritler ve
karaciger kelebeklerine kars1 antihelmintik amacli kullanilir.

Etkili oldugu parazitler:

Sigirlarda

Karaciger Kelebekleri: Fasciola hepatica, Fasciola gigantica’nin ergin sekillerine karsi
etkilidir.

Akciger Kil Kurtlari: Dictyocaulus viviparus

Barsak Seritleri: Moniezia sp.

Mide Barsak Kil Kurtlari: Ostertagia sp., Nematodirus sp., Strongyloides sp.,
Trichostrongylus sp., Cooperia sp., Bunostomum sp., Haemonchus sp., Trichuris sp., Chabertia
ovina, Oesephagostomum sp. tiirleri ve bunlarin larval ve yumurta sekillerine etkilidir.
Koyunlarda

Karaciger Kelebekleri: Fasciola hepatica, Fasciola gigantica’nin ergin sekillerine karsi
etkilidir.

Akciger Kil Kurtlari: Dictyocaulus filaria.

Barsak Seritleri: Moniezia sp.



Mide barsak Kil Kurtlari: Ostertagia sp., Trichostrongylus sp., Nematodirus sp.,
T.colubriformis, Strongyloides sp., Bunostomum sp., Haemonchus sp., Chabertia ovina,
Trichuris sp., Oesephagostomum sp. tiirleri ve bunlarin larval ve yumurta sekillerine etkilidir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU
Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki gibi uygulanir.
Farmakolojik doz:
Koyunda 5-7,5 mg/kg viicut agirligi Oksfendazol- 15-20mg/kg viicut agirligi Oksiklozanid
Sigirda  5-7,5 mg/kg viicut agirhigi Oksfendazol -10-15mg/kg viicut agirligi Oksiklozanid
Pratik doz:

Kuzu :1/2 tablet (30 kg viicut agirlig1 i¢in)

Koyun :1 tablet (60 kg viicut agirligi igin)

Buzag: :1 tablet (60 kg viicut agirligi icin)

Dana :2 tablet (120 kg viicut agirligi igin)

Sigir 3 tablet (180 kg viicut agirligi i¢in)

Sigir  :4 tablet (240 kg ve lizeri viicut agirhigi i¢in) (Sigirlarda maksimum doz 4 tablettir)
Tabletler yutturulur ya da su i¢ine dagitilarak siseyle igirilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

- Koruyucu olarak ilkbahar ve sonbaharda olmak iizere yilda en az iki defa uygulanmasi
Onerilir.

- Sagaltimda, uygulamanin 1-2 ay sonra tekrarlanmasi onerilir.

- Meralarin parazitlerle bulasmasini onlemek i¢in meraya c¢ikmadan Once bir uygulama
yapilarak ve ovisidal etkinin tamamlanmasi ve mera bulagikliginin énlenmesi bakimindan da
tedavi edilen hayvanlarin 8-12 saat kapali tutulmalar1 tavsiye edilir.

- {laglamanin kog katimindan iki hafta 6nce yapilmasi faydalidir.

Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim

Benzimidazol grubu antihelmintiklerin embriyotoksik ve teratojenik etkilerinden dolay1 kog
katimi sirasinda ve gebeligin ilk 1/3’iinde bulunan hayvanlarda kullanilmas1 kontrendikedir.

ISTENMEYEN ETKIiLER

Sigir ve koyunlarda Oksiklozanid’in tolerans verileri, tek seferde uygulanan nispeten diisiik
dozlarin (15mg/kg viicut agirligl) merkezi sinir sistemi ve bagirsak fonksiyonlar1 iizerinde
istenmeyen etkiler (davranis bozuklugu, diyare ve istahsizlik) olusturabilecegini gostermistir.

ILAC ETKILESIMLERI

Oksfendazol’un trematodlara kars1 bromsalanlarla birlikte kullanilmamasi onerilir.
Bromsalanlarla birlikte kullanildiginda sigirlarda abortlara ve koyunlarda da dliimlere neden
olabilirler.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Oksiklozanid si1g1ir ve koyunlarda yiiksek dozlarda verildigi taktirde toksisite belirtilerinin
siddeti artabilmekte (Terapotik endeksinin ¢ok iizerinde yiiksek dozlarda verildiginde,
istahsizlik, depresyon, ataksi, yere yatma ve ayaga kalkamama, solunum hizlanmasi, salya
artis1, spazm gibi toksik belirtiler ortaya ¢ikabilir.) ve 50 mg/kg viicut agirligi ve tizeri dozlarda
olim sekillenebilmektedir. Toksik belirti durumunda klinik semptomlara gore sagiltima
gecilmelidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI



Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra, eti icin yetistirilen sigirlar 28 giin,
koyunlar 21 giin siireyle kesime sevk edilmemeli, ineklerden elde edilen siit 5 giin (10
sagim) siiresince insan tiiketimine sunulmamalidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen
koyunlara uygulanamaz.

KONTRENDIKASYONLAR
Asir1 karaciger yetersizligi olan hayvanlarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce veteriner hekime daniginiz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

[lacin deriye temasindan minimum 6lgiide sakininiz.

Miimkiinse ilaglama sirasinda lastik eldiven ve koruyucu elbise kullaniniz.

Ilag kullanim1 sonrasi elinizi bol akan su ile yikaymiz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, 1siktan koruyarak, 25°C nin altinda, buzdolab1 ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf Omrii {iretim
tarihinden itibaren 24 aydir. A¢ilmis {irlin (yarim tablet) 14 giin i¢inde tiiketilmelidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Fortezol Oral Tablet; 10 tabletlik aliiminyum folyo-PVC kapli blister ambalajlarda, karton kutu
igerisinde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi 1ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir. (VHR)

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI

24.09.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO
17.05.2010-22/084

PAZARLAMA iZNi SAHIiBINiN ADI VE ADRESI
Mamvet ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Bat1 Sitesi Mah. 2307 Cad. Gersan Sit. No: 20 Yenimahalle / ANKARA

URETIM YERININ ADI VE ADRESI

AKSU Eczacilik ve ila¢ San ith. Thr. Ltd. Sti.

Bati Sitesi Mah. Arif Halic1 Sok. No: 32-34-36-38 Yenimahalle/ANKARA

Damla ila¢ ve Kimya Sanayi ve Tic. Ltd. Sti.

Aydinli-Orhanli Mevkii, Tuzla Organize Deri Sanayi Bolgesi Sama Cad. No:9 (L3-1
Parsel) Tuzla / ISTANBUL



Albafarma ilag San. ve Tic. A.S.
ITOSB (Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bolgesi) 8. Cadde No:11 Tepedren- Tuzla/
ISTANBUL

ic Ambalaj Metni

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FORTEZOL
Oral Tablet
Veteriner Antihelmintik
1 tablette 450 mg Oksfendazol ve 900 mg Oksiklozanid igerir.
Seri No: Uretim Ta.: Son Kul. Ta.:

Dis Ambalaj Metni

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FORTEZOL
Oral Tablet
Veteriner Antihelmintik

1 tablet; 450 mg Oksfendazol ve 900 mg Oksiklozanid igeren beyaz krem renk arasi, ortadan
centikli, kenarlar1 diiz oblong tabletlerdir

FORTEZOL Oral Tablet, sigir ve koyunlarda mide-bagirsak ve akciger kil kurtlari, seritler ve
karaciger kelebeklerine karsi antihelmintik amacli kullanilir.

Farmakolojik doz:

Koyunda 5-7,5 mg/kg viicut agirhigi Oksfendazol- 15-20mg/kg viicut agirligi Oksiklozanid
Sigirda  5-7,5 mg/kg viicut agirligi Oksfendazol -10-15mg/kg viicut agirligi Oksiklozanid
Detayh bilgi icin prospektiisii okuyunuz.

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra, eti icin yetistirilen sigirlar 28 giin,
koyunlar 21 giin siireyle kesime sevk edilmemeli, ineklerden elde edilen siit 5 giin (10
sagim) siiresince insan tiiketimine sunulmamahdir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen
koyunlara uygulanamaz.

Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde bulundurunuz.

Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde ve kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, 1s1ktan koruyarak, 25°C’nin altinda, buzdolab: ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf Omrii {iretim
tarihinden itibaren 24 aydir. A¢ilmis {irlin (yarim tablet) 14 giin i¢inde tiiketilmelidir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO
17.05.2010-22/084

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Mamvet Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Bat1 Sitesi Mah. 2307 Cad. Gersan Sit. No: 20 Yenimahalle / ANKARA



URETIM YERININ ADI VE ADRESI

AKSU Eczacilik ve Ilag San. ith. Thr. Tic. Ltd. Sti.

Bati Sitesi Mah. Arif Halic1 Sok. No: 32-34-36-38 Yenimahalle/ANKARA
Damla Ilag¢ ve Kimya Sanayi ve Tic. Ltd. Sti.

Aydinli-Orhanli Mevkii, Tuzla Organize Deri Sanayi Bolgesi Sama Cad. No:9 (L3-1
Parsel) Tuzla / ISTANBUL

Albafarma fla¢ San. ve Tic. A.S.
ITOSB (Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bolgesi) 8. Cadde No:11 Tepedren- Tuzla/
ISTANBUL

SERI NO:

U.T.:

SKT.:

KDV DAHIL P.S.F. (sadece dis ambalaj etiketi):



