URUN OZELLIKLERI OZETI

. VETERINER TIBBI URUNUN isMi
Ba-Cyper %10

. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml 100 mg sipermetrin (cis:trans 50:50) igerir.

Her ml’de
Aktif Maddeler:
Sipermetrin  (cis:trans 50:50) 100 mg

*Sipermetrin miktar1 % potense gore hesaplanacaktir.

Yardimci Maddeler

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1’e bakiniz.

. FARMASOTIK SEKIiL
Daldirma Cozeltisi

. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1 Hedef Tiirler
Koyun

4.2 Her Bir Hedef Tiir i¢cin Kullanim Alam

Uriin, koyunlarda bitler (Linognathus vituli, Damalinia ovis, Bovicola ovis), keneler (Rhipicephalus
sanguineus, Hyalomma marginatum, Ixodes ricinus, Dermacentor marginatus, Otobius megnini,
Amblyomma maculatum, Ornithodoros lahorensis), deri myiasis etkenleri (Calliphora vicina, Lucilia
sericata, L. ceasar, Chrysomya albiceps), yapagi sineginden (Melophagus ovinus ) korunma ve bunlarin
tedavisi amaciyla kullanilir. Koyunlarda piretroidlere duyarl akarlardan (Psoroptes ovis, Sarcoptes ovis,
Chorioptes ovis) kaynaklanan uyuza kars1 korunma ve tedavi amaciyla kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Aktif maddeye duyarli oldugu bilinen hayvanlarda uygulanmaz. Deri biitiinliigii bozulmus ve genis,
acik yaralar1 olan koyunlarda uygulama yapilmamalidir.

4.4 Her Bir Hedef Tiir I¢in Ozel Uyarilar

Hedef tiirler disinda kullanilmamalidir. Koyunlarin kirli veya bir giinden fazla beklemis banyo suyuna

daldirilmas1 hayvanlarda topalliga yol acabilir. Bu durumu 6nlemek i¢in, daldirma banyosu her giiniin
sonunda veya kirlenmesi halinde giin i¢inde bosaltilarak temizlenmelidir.

Banyo uygulamasi sona erdikten sonra koyunlar acik bir alanda ve gblgede bekletilmelidir. Tedavide en
iyi sonucu almak i¢in koyunlara kirkimdan hemen sonra banyo uygulamasi yapilmamalidir. Yapaginin



en az 3 haftalik boya ulasmis olmasi gereklidir. Koyunlar, tok karnina, yorgun, susuz veya viicut 1silari
yiiksek oldugunda banyo uygulamasi yapilmamalidir. Ayni siniftan antiparaziter ilaglarin sik ve
tekrarlanan kullanimi, diren¢ gelisme riskini artirabilir. Ilacin énerilen doz ve uygulama sikliginda
kullanilmamas1 direng gelisimine sebep olabilir. Piredroidlere karsi goriilen direng mekanizmalart;
parazitin sitokrom P450 mono-oksijenaz enzim aktivitesinin artmasi ve esteraz seviyesinde meydana
gelen degisiklik sonucu ilacin metabolik detoksifikasyonun artmasi; sodyum kanali mutasyonu sonucu,
parazitin piretroidlere karsit néron hassasiyetinin azalmasi - knockdown diren¢ (kdr)-seklinde ortaya
¢cikmaktadir. Sipermetrine karsi direng sekillenen bazi tiirler; sigirlarda boynuz sinegi (Haematobia
irritans), ev sinegi (Musca domestica), keneler (Boophilus spp.) ve sivrisineklerdir (Aedes aegypti).

4.5 Kullanima iliskin Ozel Uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Banyo uygulamasi sona erdikten sonra koyunlar a¢ik bir alanda ve golgede bekletilmelidir. Tedavide en
iyi sonucu almak i¢in koyunlara kirkimdan hemen sonra banyo uygulamasi yapilmamalidir. Yapaginin
en az 3 haftalik boya ulasmis olmasi gereklidir. Koyunlar, tok karnina, yorgun, susuz veya viicut 1silari
yiiksek oldugunda banyo uygulamasi yapilmamalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Banyo uygulamasi iyi havalandirilmig bir alanda veya tercihen agik havada yapilmalidir. Uygulama
esnasinda, astarsiz, sentetik lastik eldivenler, botlar, su gecirmez (nitril veya PVC) pantolon ve 6nliik
gibi koruyucu giysiler giyilmelidir. Uriiniin kazara temas edilmesi durumunda bélge derhal suyla
yikanmalidir. Giysilerin ¢ok kirlenmesi durumunda, bu kiyafetler derhal ¢ikarilarak yikanmalidir. Ba-
Cyper %10 uygularken herhangi bir sey yenilip icilmemeli ve sigara kullanilmamalidir. Uygulama
sonrasinda eller iyice yikanmalidir. Kullandiktan sonra dl¢iim ve banyo ekipmanlarimi yikayiniz.
Koruyucu giysiler her banyo uygulamasindan sonra yikanarak, iizerlerinde kimyasal kalintilarin birikimi
onlenmelidir. Banyo uygulamasindan sonraki birka¢ hafta boyunca hayvanlara miimkiin oldugunca az
temas edilmelidir. Bu siirecte hayvanin iizerinde ila¢ kalintilar1 bulunabilir. Hayvanlara temas edilmesi
gerekiyorsa, koruyucu giysi ve botlar giyilmelidir. Postun kurumamis olmasi durumunda, su gegirmez
pantolon ve bot giyilmelidir. Koyunlara temas ettikten sonra, bir sey yemeden ve igmeden dnce ellerinizi
su ve sabun ile yikayin.

Hekimler i¢in uyarilar: Ba-Cyper %10 organofosfor yapida olmayan bir bilesiktir. Uriin, sentetik bir
piretroid olan sipermetrin icermektedir. Sipermetrin, potansiyel bir cilt hassaslastiricidir ve insan
derisine temas ettigi bolgelerde parestezi veya karincalanma hissine neden olabilir. Seyreltilmis veya
konsantre haldeki iiriiniin kazara cilde temas etmesi durumunda etkilenen bolge derhal yikanmalidir. Bu
gosteriniz. Doktorlar Zehir Bilgi Merkezini arayarak durumun klinik ydnetimi konusunda tavsiye
alabilirler. Cilt ile temasinda ve yutuldugunda sagliga zararlidir. Gozler ve deri igin tahris edicidir.

(ili)  Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.
4.6 istenmeyen Etkiler (sikhk ve siddet)

Koyunlarm kirli veya bir giinden fazla beklemis banyo suyuna daldirilmast hayvanlarda topalliga yol
acabilir. Nadir olarak, ilacin uygulanmasini izleyen 48 saatlik siire¢ i¢inde hafif huzursuzluk belirtileri
gozlenebilir. Bu yan etkiler kisa siireli ve gegicidir.



4.7 Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Déoneminde Kullamim

Bu iiriin gebe hayvanlarda veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gére kullanilmalidir. Uriiniin
gebelik veya laktasyonda giivenli kullanimina yonelik yeterli veri bulunmamaktadir.

4.8 Diger Ilaclarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri

Ba-Cyper %10'un koyunlarda yaygin olarak kullanilan ilaglarla etkilesime girmesi beklenmemektedir.
Organik fosforlu bilesikler, piretroidlerin hidrolizini yavaslatabilir; bu durum ilacin memelilere yonelik
zehirliligini arttirabilir.

4.9 Dozaj ve Kullanim Yolu

Ba-Cyper %10 asagidaki sekilde seyreltildikten sonra daldirma banyosu seklinde uygulanir.

Parazit Cesitleri Ba-Cyper %10 Seyreltmede Takviye
Dozu kullamilacak su (her 50 koyunun banyoya
miktari daldirilmasindan sonra)
Myiasis, yapagi sinegi, 1L 500L 1 L Ba-cyper%210/ 500 L su
bit, kene
Koyun uyuzu 1L 500L 1 L Ba-cyper%210/500 L su

Farmakolojik dozu 5-10 mg sipermetrin/kg vicut agirhgidir. Tek bir tedavi, deri myasis etkenlerine kars1
9 haftaya kadar korunma saglar. Hayvanin parazit yiikii, hava kosullar1 ve ilk banyo uygulamasi
zamanina bagli olarak tedavi 4-9 hafta sonra tekrar edilebilir.

Banyonun hazirlamsi: Banyonun dolum kapasitesi tam olarak tespit edilmelidir. Banyoya yeterli
miktarda temiz su doldurunuz. flacin etkin yogunlugunu saglamak amaciyla uygulanmasi gereken ilag

dozunu dogrudan banyo igerisine ekleyin. Banyo suyunu iyice karistirarak, ilacin su igerisine tamamen
karistigindan emin olun.

24 saatten fazla bekletilmis ilagh su kullanilmamalidir.

Banyo suyunun takviye edilmesi: Daldirma banyosu suyu, her 50 koyuna banyo uygulamasi
yapilmasinin ardindan takviye edilmelidir. Banyoda azalan suyu takviye etmek amaciyla eklenen her 10

Litre su i¢in 20 ml daldirma ¢ozeltisi ekleyiniz.

Myiasis_etkenleri, bitler, vapag sinegi ve kene tedavisi icin banyo uygulamasi: ilacin hayvanin

yapag ve tiim kil ortiisii igine yayilmasi saglanmalidir. Bag ve kulaklar hari¢ hayvanin biitiin viicudunun
otuz saniyeden az olmayacak sekilde ilach banyo suyu i¢inde kalmasi saglanmalidir. Koyunlarin baglari
en az iki kez banyo suyuna daldirilmalidir. Her daldirma arasinda hayvanin nefes almasi i¢in bir siire
beklenmelidir. Miyasisden korunmak amaciyla, hayvanda kurt kontrolii yapilmali ve biitliin yaralar
tedavi edilmelidir.

Koyun uyuzu tedavisi ve 6nlenmesi icin banyo uygulamasi: Koyunlarin bag ve kulaklar1 hari¢ tiim

viicudu, bir dakikadan az olmamak kaydiyla tamamen banyo suyuna daldirtlmalidir. Koyunlarin basi en
az bir kere banyo suyuna daldirilmalidir.

Daldirma banyosunun yiizeyinde olusabilecek kir kalintisini diizenli araliklarla temizlenmelidir.



Banyo i¢inde kir olusumunun 6nlenmesi icin, her bir banyo uygulamasinin ardindan veya banyo
uygulamasi sirasinda banyo igerisinde yogun kirlenme tespit edilmesi durumunda banyo suyu
bosaltilmal1 ve banyo temizlenmelidir.

4.10 Doz Asimi, varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar

Doz agimma dikkat edilmelidir. Doz asimi, belirtilen siit ve et kalint1 siirelerini gegersiz kilabilir.
Tavsiye edilen dozun 2.5 kati yiiksek dozlarin hedef tiirler tarafindan iyi sekilde tolere edildigi
belirlenmistir. Hedef tiirlerde ilacin deri yolu ile uygulamada toksisitesi diisiiktiir. Uriiniin oral yolla
yliksek dozda alinmasi durumda, ¢irpinma, konviilziyon, paraliz ile solunum yetmezligine bagli 6liim
meydana gelebilir. ilacin oral yolla alinmasindan sonra genellikle tedavi gerekmez. Gerekli goriildiigii
takdirde, hayvana aktif karbon siispansiyonu veya tuzlu siirgiitler uygulanabilir. Sinirsel semptomlarin
ortaya ¢ikmasi durumunda pentobarbital uygulanabilir. Sipermetrin deride hassasiyete yol acabilir.
Deride gegici kizariklik ve kasintt meydana gelebilir.

4,11 Kahnt1 Arinma Siireleri

Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra eti i¢in yetistirilen koyunlar 14 giin gegmeden
kesime sevk edilmemelidir. Insan tiiketimi igin siit elde edilen koyunlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Veteriner Ektoparaziter
ATCvet Kodu: QP53AC08
5.1Farmakodinamik Ozellikler

Sipermetrin, hem bitki korumasinda hem de ¢iftlik hayvanlarindaki ektoparazitleri kontrol etmek i¢in
kullanilan sentetik piretroid grubu bir insektisittir. Sipermetrin kas uyarimlar1 ve konviilsiyonlar ile
insektler tizerinde hizli bir felg etkisi olan bir temas zehiridir. Piretroidler, hayvana uygulandiginda uzun
stireli bir etkiye sahip olmak i¢in yeterli stabiliteye sahiptir, insektler iizerinde yere serici ve 6ldiiriicii
etkisi vardir.

5.2Farmakokinetik Ozellikler

Sentetik piretroidler, memelilerde genellikle ester hidrolizi, oksidasyon ve konjugasyon yoluyla
metabolize edilir ve dokularda birikme egilimleri yoktur. Sipermetrinin metabolizmasi tiim tiirlerde ¢ok
benzerdir ve ¢ogunlukla konjugatlari olan fenoksibenzoik asit ve siklopropan karboksilik asidin tiirevleri
seklinde atilir. Ana eliminasyon yolu ¢ogunlukla idrardir, ancak daha kii¢iik bir kismui da digkiyla elimine
edilir. Deri yoluyla uygulamadan sonra piretroidler diisiik oranda sistemik dolagima gecer. Koyunlarda
baslangi¢ dozunun % 6's1 idrar ve % 0.5'i diski ile elimine edilir. Uygulanan dozun yaklagik% 30'u ilag
uygulama bolgesinde geri kazanilir

Toksisite: Sipermetrinin akut toksisitesi degisken olup; ilacin cis:trans orani,formiilasyondaki
¢Oziiclinlin yapisi, hayvanin tiirli, yasi, cinsiyeti ve ¢evresel kosullara baglidir. Cis izomerler, trans
izomerlere gore daha yliksek akut toksisiteye sahiptir. Cis:trans 90:10 sipermetrinin akut oral LDsg
degeri disi siganlarda 367 mg/kg canli agirhiktir. Ayni tiirlerde, ayni kosullar altinda cis:trans 40:60
sipermetrinin LDso degeri 891 mg/kg canli agirliktir. Siganlarda akut LDs degeri 400-4000 mg/kg canli
agirlik arasinda saptanmustir.



6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardime1 Maddeler

FNC 27

FNC 394

Xylen

6.2 Gecimsizlikler

Diger ilaglarla karigtirllmamalidir.

6.3 Raf Omrii

Satigsa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 6 ay
Kullanima hazir hale geldikten sonraki raf dmrii: Sulandirildiktan sonraki raf émrii 24 saattir.
Muhafaza Sartlar1

Orijinal ambalaj1 i¢inde dondurulmadan ve buzdolabma konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir.
Isiktan koruyunuz. Orijinal kabinda sikica kapali, giivenli bir yerde, kilit altinda saklayimniz.

6.4 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu

Sise : Beyaz renkli Coex

Sise hacmi 2100 ml, 500 ml, 1 L

Kapak : SK-38, SK-50

6.5 Kullanilmis veya Arta Kalan Uriiniin Imhasina iliskin Ozel Onlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iirliniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara
gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Sipermetrin arilar ve ar1 kolonileri, kuslar, kediler, baliklar ve
diger su canlilan icin zehirlidir. Havuzlar, suyollari, kanalizasyonlar veya hendekler iiriin veya
kullanilmig kaplarla kontamine edilmemeli, ar1 kovanlari ve ¢evresine uygulanmamalidir. Sucul yasami
korumak i¢in, hayvanlarin banyodan sonra lizerlerinde kalan banyo suyunu dékmeleri i¢in uygun bir yer
hazirlanmal1 ve banyo, hayvanlarin tizerinden dokiilen suyun tekrar banyoya geri doniisiinii saglayacak
sekilde planlanmalidir. ilaglama sonrasi hayvanlarin su kaynaklarina girmelerine izin verilmemelidir.
Banyo uygulamasi su kaynaklar1 yakininda yapilmamalidir. Bos kaplar yeniden kullaniimamalidir.
Hemen kullanim igin sadece yeterli miktarda iiriin alinmalidir. Daldirma banyosu suyunu tarim
arazilerinde imha etmeyiniz.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Bavet Ilag San. ve Tic. A.S. Istanbul Tuzla Organize San. Bolgesi ( ITOSB ) 12. Cad. No.8 34959
Tepedren, Tuzla Istanbul /Tiirkiye
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