1.  VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
AQUAMECTIN %0,6 Yem i¢in ilagli Premiks

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 gram’da;

Aktif madde:

Emamectin benzoat 6 mg

Yardimci maddeler:

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Yem I¢in ilagl Premiks
Beyaz, krem renkli homojen ince partikiillii toz

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1.Hedef tiir
Atlantik somonu (Salmo salar) ve Gokkusagi alabaligi (Oncorhynchus mykiss)

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Atlantik somonlarda (Salmo salar), Gokkusag: alabaliklarinda (Oncorhynchus mykiss) deniz
bitlerinin (Lepeophtheirus sp. ve Caligus sp.) tiim gelisme evreleri tarafindan olusturulan
parazit enfestasyonlarinin tedavisinde kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Damuzlik olarak yetistirilen yetiskin baliklarda kullanilmamalidir.

Potansiyel c¢evresel riskler nedeniyle tatli su kafeslerinde yavrularin tedavisi igin
kullanmayniz.

4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uzun yarilanma omrii nedeniyle tedavi sikliginda smirlamalar onerilir. 12 ay boyunca
maksimum 3 tedavi ve 2 yillik bir iiretim dongiisii boyunca maksimum 5 tedavi
gerceklestirilmelidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Ilaghi balik yemi hazirlarken eldiven, koruyucu is elbisesi, toz maskesi ve yan siperli
koruyucu gozliik kullaniniz.



Uriinii veya ilagl yemi kullandiktan sonra ve yemek yemeden once ellerinizi sabun ve suyla
iyice yikayin. Ilaglt yemi tutarken sigara icmeyiniz veya yemek yemeyiniz.

(iii) Diger uyarilar

4.6. Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Onerilen dozda emamektin benzoat, iki denemede ila¢ tedavisi siiresince istahta hafif bir
azalma disinda, klinik deneylerde higbir istenmeyen etki yaratmadi. Ilagli yemin kaynaginda
ve pelet boyutunda bir degisiklik bu etkiye katkida bulunmus olabilir.

4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Uygulanamaz.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

AQUAMECTIN %0,6 balik tedavisi i¢in veteriner ilagli premiks yeme karistirilarak oral yolla
kullanilir. Farmakolojik doz: 50 pg/kg biyokiitle/giin olup, 7 giin siire ile uygulanir. Yemleme
oran1 %0,5 biyokiitle/giin'den farkliysa, yemdeki AQUAMECTIN %0,6 konsantrasyonu
orantili olarak ayarlanmalidir. Onerilen dozlar asagidaki tabloda verilmistir.

Yemleme orani AQUAMECTIN %0,6 1 ton yemde bulunmasi 1.000 kg bahga giinliik
(% balik biyokiitlesi) ile karistirllms 1 kg gereken olarak verilmesi
yemde bulunmasi AQUAMECTIN %0,6 gereken
gereken Emamektin miktari (g) AQUAMECTIN %0,6
benzoat miktar1 (mg) ile karistirilmis yem
miktan (kg)
0,25 20,0 3333,33 2,5
0,5 10,0 1666,66 5,0
1,0 5,0 833,33 10,0
2,0 2,5 416,66 20,0
3,0 1,67 277,66 30,0
4,0 1,25 208,33 40,0

laghi balik yemi, balik giftliklerinde degil, yalnizca ticari balik yemi fabrikalarinda
hazirlanmalidir. Farkli kalinlik ve uzunluktaki (3.5 mm, 5.0 mm, 7.0 mm ve 10.0 mm gibi)
ekstiide silindir topaklar yem maddeleri tizerine kaplanmalidir.
Ilacli Yemin Hazirlanmast:

a. Standart yem, bir konveydr bant ile toz ve pargalarin ayrildigi bir ayirma elegine

taginir.

b. Ayrilan peletler verimli bir karistiriciya aktarilir.

Cc. Peletler,

belirlenmis  miktarda
karistirtlir/kaplanir.

AQUAMECTIN

%0,6

ile 2 dakika kuru

d. %0,5- %1 oraninda balik yagi veya bitkisel yag eklenir ve maksimum 5 dakika
karistirmaya devam edilir. Eklenen yag, 6n karisim tozunu yem peletlerine baglar.




e. Karistirma isleminin sonunda iiriin, kavanozlarda veya posetlerde paketlenmek {izere
bir besleme tankina aktarilir.
Onerilen tedavi uygulama sayisi; 12 ay icerisinde 3 kereden fazla olmamak kaydi ile 2 yillik

yasam siklusu boyunca 5 tedavi uygulamasini gegmemelidir.

Yavrular yalnizca tanklarda veya akan suyollarinda yetistirildiklerinde tedavi edilmelidir
(kontrendikasyonlara bakiniz). Yedi giinlik tedavi siiresinin bitiminden 1-2 giin sonra
yavrular deniz suyuna aktarilmalidir.

Balik o6rneklerinden deniz biti evrelerini diizenli olarak sayarak enfestasyon seviyesini ve
kontrol Onlemlerinin etkinligini izlemek oOnemlidir. Ciftlikteki kafeslerin %20'sinin her
birinden yazin haftalik araliklarla, kisin ise iki haftada bir en az bes balik {lizerinde sayim
yapilmalidir. Tedaviye ancak balik basina diisen deniz biti sayis1 belirli bir diizeye ulastiginda
baslanmalidir, bdylece etkili deniz biti popiilasyon kontrolii kurulabilir.

4.10. Doz asim, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Atlantik somon balig1 yavrularina tatli suda onerilen dozun 5,4 kati kadar uygulanan
emamektin benzoat, tedavi siiresi boyunca koyu deri rengine ve koordinasyon bozukluguna
neden olmustur. Atlantik somonuna deniz suyunda onerilen dozun yedi kat1 olarak uygulanan
emamektin benzoat, ilacin besinci giliniinden itibaren uyusukluga, koyu deri rengine ve
koordinasyon bozukluguna ve tedaviden iki giin sonra baslayan istahsizliga neden olmustur.
Ne tatli suda ne de deniz suyunda tedavi edilen baliklarda, tedaviyi takip eden haftada
iyilesme goriilmedi. Bilinen bir antidotu yoktur.

4.11. Kahinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

fla¢c kahnti arinma siiresi deniz balklar1 icin sifir (0) giin, Alabaliklar i¢in
175°C/giindiir. Deniz bahklarinda hasattan onceki 60 giinliik siire icerisinde, MKL
degerlerinin asilmamasi i¢cin, maksimum 1 kere uygulanmahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Antiparaziterler, insektisitler ve kovucular, Endektositler
ATCvet kodu: QP54AA06

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Emamektin benzoat, yar1 sentetik bir avermektindir. Avermektinler, toprak mikroorganizmasi
Streptomyces avermitilis tarafindan iiretilen makrosiklik bilesiklerdir ve 16 iyeli bir lakton
halkasina ve buna baglanan dioleandrosil grubuna sahiptir. Emamektin benzoatin ¢esitli deniz
biti tiirlerini 6ldiirdiigii kesin mekanizma agiklanmamigtir. Bununla birlikte, avermektin
bilesiklerinin omurgasiz tiirlerine kars1 etki sekli {izerine kapsamli arastirmalar,
avermektinlerin omurgasizlarin sinir liflerindeki glutamat-aracili klorid kanallarina yarismali
olarak baglandiklarin1 gostermektedir. Parazitteki bu kanallarin kapanmasini engelleyerek,
hiicre membraninin klorid iyonlarina olan gegirgenligini arttirir, bunun sonucunda hiicrede
hiperpolarizasyon olusur ve sinir impulslarinin iletimini paralize edip, parazitin Gliimiine
neden olur. Omurgasizlardaki glutamat-klorit kanallarinin dagilimlari, yutak pompasi
(pharyngeal pump) gibi spesifik kaslarda lokalizedir.



5.2.  Farmakokinetik ozellikler

Tek doz uygulamadan sonra, bagirsaktan emilim nispeten yavastir ve uygulamadan 2-7 giin
sonra maksimum doku konsantrasyonlarina ulasilir. 7 giin boyunca 10°C ve 5°C'de 50
ug/kg/giin'de tekrarlanan uygulamadan sonra, ilag neredeyse tamamen ekstrakte edilebilir
sekilde karacigerde, bobreklerde, kaslarda ve deride bulundu. Ana madde emamektin bla esas
olarak tespit edildi. Uygulamadan 12 saat sonra 10°C ve 5°C'de toplam radyoaktivitenin %88
- 94 ve % 98 - 100'i sirastyla bulunmustur. Kaslarda ve deride higbir zaman 100 pg / kg (ppb)
tizerindeki konsantrasyonlar tespit edilmemistir.

5.3. Cevresel Etkiler

Emamektin benzoat (EB), organik materyal i¢in yiiksek afiniteye ve diisiik suda ¢oziiniirliige
sahiptir. Yem atig1 yoluyla gevreye yayilan EB, yemdeki organik bilesenlere giiglii bir sekilde
baghdir, ancak yavas yavas su kiitlelerine salinir. Sonunda, EB, nispeten yavas bir biyolojik
bozunma siirecinden gectigi tortulara baglanir. Deniz, anaerobik tortudaki yar1 omiir yaklasik
170 giin olarak tahmin edilmektedir. Bu nedenle madde, kolayca bozunabilir olarak
karakterize edilir.

Baliklardan EB, metabolize edilmemis EB veya N-desmetilaminometabolit olarak digkiyla
atilir. Hem ana bilesik hem de metabolit, organik maddeye giiclii bir sekilde baglanir. En
yiiksek EB ve desmetilaminometabolit konsantrasyonlarinin islenmis kafeslerin hemen altinda
bulunmasi beklenebilir. Maddeler tortudaki organik maddeye bagli olsa bile, lizerinden gegen
biiyiik su kiitleleri ile dengede olacak ve zamanla sizma olacaktir. Serbest su kiitlelerindeki
konsantrasyonlar her zaman ¢ok diisiiktiir ve suda ¢6ziinen EB, 6rn. pH ve giin uzunluguna
bagl olarak yaklagik 1.5 giin - 3 hafta yarilanma 6mrii ile fotolizlenir.

EB'nin yiiksek oktanol: su katsayis1 vardir. In vivo ¢alismalar, EB'nin baliklarda biyolojik
olarak birikmedigini gdstermektedir. iki karides tiiri iizerinde yapilan arastirmalar da
biyobirikim gdstermemistir. Bunun nedeni, biyokonsantrasyon ve birikimi engelleyen EB'nin
yiiksek molekiiler agirlig: olabilir.

Baliklarin EB'ye karst nispeten iyi bir toleransi vardir, ancak madde, ¢esitli deniz
organizmalari, 6zellikle bazi kabuklular tiirleri i¢in yiiksek akut toksisiteye sahiptir. Ancak
onerilen dozajin diisiik olmasi nedeniyle ortamdaki toplam miktar diisiik olur. Bir balik
ciftliginde yapilan bir yillik iskog cevre calismasinda, tiir kompozisyonu veya her tiiriin birey
sayisi tlizerinde higbir etki goriilmemistir. Tedaviden 1 hafta sonra, islem gormiis kafeslerin
yakininda depolanan midyelerde diisiik konsantrasyonlar (<1 pg / kg) bulunmustur, ancak
bunun midyeler iizerinde toksik etkisi olmamistir. Tedaviden dort ay sonra, tiim midye
ornekleri negatiftir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimc1 Maddelerin Listesi
Misir nisastast
Maltodekstrin

6.2. Gegimsizlikler
Uyumsuzluk ¢aligmasi olmamasi nedeniyle diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.



6.3. Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mri: 2 yil

I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf émrii: 30 giin
Yeme dahil edildikten sonraki raf 6mrii: 30 giin

6.4. Muhafaza Sartlan
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir. Sicaktan ve 1s1iktan koruyunuz.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

1 kg’lik ve 2,5 kg’lik ticari takdim sekli icin, beyaz renkli HDPE seffaf renk tapa ve beyaz
renkli kilitli kapak ile kapatilmis beyaz HDPE kavanozlarda ve 5 kg’lik ticari takdim sekli
icin HDPE beyaz renkli kilitli kapak ile kapatilmis beyaz HDPE kovalarda PE poset
igerisinde kutusuz olarak satisa sunulmustur.

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