Uriin Ozellikleri Ozeti
1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Ba-Cyper %2,5
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Ba-Cyper %2.5 Dokme Cozelti, her mI’de 25 mg sipermetrin ve koruyucu olarak 3 mg biitil hidroksi
toltien (BHT) igerir.

Aktif Maddeler:
Etkin Madde Ad1 Kullanim Amaci Miktar1 (mg/ml)
Sipermetrin Ektoparaziter 25 O'mg

(cis:trans 50:50)

*Sipermetrin miktar1 % potense gore hesaplanacaktir.

Yardimc1 Maddeler

Yardimc1 Madde Adi Kullanim Amaci Miktar1 (mg/ml)

Biitil Hidroksi Toluen (BHT) Koruyucu 3mg

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK SEKIL
Dokme Cozelti

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Hedef Tiirler

Sigir

4.2 Her Bir Hedef Tiir i¢in Kullamm Alam
Sigirlarda bit ve sineklerin kontroliinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

7 gilinliik yastan daha kiiciik buzagilarda kullanilmamalidir. Aktif maddeye duyarliligi olan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

4.4 Her Bir Hedef Tiir I¢in Ozel Uyarilar

Hedef tiirler disinda kullanilmamalidir.



Ayni siniftan antiparaziter ilaglarin sik ve tekrar tekrar kullanilmasi, direng gelisme riskini artirabilir.

[lacin énerilen doz ve uygulama sikliginda kullanilmamasi direng olusmasina sebep olabilir.

Onerilen sagaltim dozlar1 asilmamalidir. Hayvanlarn géz ve agiz gevreleri ile agir lezyonlu deri
bolgelerine uygulanmamalidir. Paraziter enfestasyondan korunmak igin siiriiye yeni girecek hayvanlarin
da ilaglanmasi onerilir. Uygulama sonrasi hayvanlarim su kaynaklarina girmelerine ve birbirlerini
yalamalarina engel olacak tedbirler alinmalidir. Asiri sicak havalarda ilaglamadan kaginilmalidir.
Yagmurlu havalarda uygulamadan kaginilmalidir.

Piretroidlere karsi goriilen direng¢ mekanizmalari; 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 karsi néron
hassasiyetinin azalmasi - knockdown direng (kdr)-seklinde ortaya ¢ikmaktadir.

Sipermetrine kars1 direng sekillenen bazi tiirler; sigirlarda boynuz sinegi (Haematobia irritans), ev sinegi

(Musca domestica), keneler (Boophilus spp.) ve sivrisineklerdir (Aedes aegypti).

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

Aynt siiftan antiparaziter ilaglarin sik ve tekrar tekrar kullanilmasi, direng gelisme riskini artirabilir.
llacin o6nerilen doz ve uygulama sikliginda kullanilmamasi direng olusmasina sebep olabilir.
Piretroidlere karsi goriilen diren¢ mekanizmalari; 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 karsi noron
hassasiyetinin azalmasi - knockdown direng (kdr)-seklinde ortaya ¢ikmaktadir.

Sipermetrine karsi direng sekillenen bazi tiirler; sigirlarda boynuz sinegi (Haematobia irritans), ev

sinegi (Musca domestica), keneler (Boophilus spp.) ve sivrisineklerdir (Aedes aegypti).

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Ba-Cyper %2,5, iyi havalandirilmis bir alanda uygulanmalidir. Uygulama esnasinda lastik eldivenler
dahil olmak tizere koruyucu giysiler giyilmelidir ve iiriiniin kazara sigramasi durumunda bélge derhal
suyla yikanmalidir. Uriin yutuldugunda sagliga zararlidir. Deri, g6z ve solunum yollarinda tahrise neden
olabilir. Asir1 duyarlilik reaksiyonlarina yol agabilir. Uygulama sonrasi iiriin kuruyana kadar gozlerinizi
koruyunuz, koruyucu giysiler, lastik eldivenler ve botlar giyininiz. Deriye ve géze si¢rayan iiriinii hemen
bol temiz suyla yikaymiz. Tahrig devam ederse tibbi yardim aliniz ve iriin etiketini doktora gosteriniz.
Kontamine olmus giyisilerinizi hemen ¢ikariniz ve agikta kalan cilt kisimlarini bol temiz suyla yikayiniz.
Yanliglikla yutulmasi veya agizla temas etmesi halinde derhal agzinizi bol su ile calkalayiniz ve doktora
bagvurunuz. Uygulama bittikten sonra ellerinizi ve agikta kalan biitiin cildinizi yikayiniz.

(i)  Diger uyarilar



Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin
ulagamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta muhafaza ediniz.

4.6 istenmeyen Etkiler (sikhik ve siddet)

Sigirlarda uygulamadan sonraki 48 saat boyunca hafif rahatsizlik belirtileri goriilebilir. Bu yan etkiler
gecicidir ve bir siire sonra kaybolur. Sipermetrin deri ve goz igin tahrig edicidir.

4.7 Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Doneminde Kullamim

Aktif madde, diisiik bir oral aktiviteye sahiptir ve ¢ok az transdermal emilim beklenir. Gebelik ve
laktasyonda raporlanan komplikasyon bulunmamaktadir.

4.8 Diger Ilaclarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri

Ba-Cyper %2,5'in sigirlarda 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

Topikal olarak dokme yoluyla kullanilir.

Sisenin kapagi acilir ve sise hafifce sikilarak viicut agirligina gore tatbik edilecek dozun, iistteki 6lgekli
bolmeye dolmasi saglanir. Olgekli bolmeye alinan doz deri iizerine belirtildigi sekilde tatbik edilir.
Sigirlarda sirt ¢izgisi boyunca, omuzdan kuyruk baslangicina kadar serit seklinde, esit oranda dokiilerek
uygulanir.Farmakolojik dozu sigirlarda 5-10 mg/kg viicut agirligidir.

Bit Kontrolii

Bitleri kontrol etmek i¢in tek bir 10 ml'lik doz normalde yeterlidir. Az sayida hayvanin {izerinde birkag
bit hayatta kalabilir. Yogun enfestasyonlarda, gerekli goriilmesi durumunda, 4 hafta sonra doz
tekrarlanabilir. Sisenin kapagini a¢in ve sise hafifce sikilarak viicut agirligina gore tatbik edilecek dozun,
iistteki 6lgekli bolmeye dolmasini saglayin. Olcekli bdlmeye alinan doz deri iizerine belirtildigi sekilde
tatbik edilir. Sigirlarda sirt ¢izgisi boyunca, omuzdan kuyruk baslangicina kadar serit seklinde, esit

oranda dokiilerek uygulanir.

Sinek Kontrolii

Sinek mevsiminin baglangicinda tek bir 10 ml’lik doz uygulanir ve gerekli goriilmesi durumunda 5 ila
8 hafta araliklarla tekrarlanir. Bununla birlikte, uygulama siklig1 istila diizeyine ve enfestasyonuna tipine
bagli olarak degisebilir. Sisenin kapagini agin ve sise hafifce sikilarak viicut agirligina gore tatbik
edilecek dozun, iistteki 6lcekli bolmeye dolmasim saglaym. Olgekli bolmeye alinan doz deri iizerine
belirtildigi sekilde tatbik edilir. Sigirlarda sirt ¢izgisi boyunca, omuzdan kuyruk baslangicina kadar serit

seklinde, esit oranda dokiilerek uygulanir.

4.10 Doz Asim, varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar



Doz asimina dikkat edilmelidir. Doz asimu, belirtilen siit ve et kalint1 siirelerini gegersiz kilabilir. ilacin
deri yolu ile uygulamada toksisitesi diisiiktiir. Uriiniin oral yolla yiiksek dozda almmmasi durumda,
¢irpinma, konviilziyon, paraliz ile solunum yetmezligine bagl 6liim meydana gelebilir. Ilacin oral yolla
alinmasindan sonra genellikle tedavi gerekmez. Gerekli goriildiigii takdirde, hayvan aktif karbon
siispansiyonu veya tuzlu siirgiitler uygulanabilir. Sinirsel semptomlarin ortaya ¢ikmasi durumunda
pentobarbital uygulanabilir. Sipermetrin deride hassasiyete yol agabilir. Deride gegici kizariklik ve

kasint1 meydana gelebilir.

4.11 Kalinti Arinma Siireleri
Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra eti i¢in yetistirilen sigirlar 10 giin gegmeden kesime
gonderilmemelidir. Inek siitii icin kalint1 arinma siiresi 0 (sifir) giindiir. Inekler bir sonraki sagimin

etkilenmemesi i¢in, sagimdan hemen sonra tedavi edilmelidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik Grup: Veteriner Ektoparaziter

ATCvet Kodu: QP53AC08

5.1 Farmakodinamik Ozellikler
Sipermetrin, hem bitki korumasinda hem de ¢iftlik hayvanlarindaki ektoparazitleri kontrol etmek igin
kullanilan sentetik piretroid bir insektisittir. Sipermetrin bir temas zehiridir. Sipermetrin, parazitlerde

kas uyarimlar1 ve konviilsiyonlardan sonra hizla paralize yol agar.

Piretroidler, hayvana uygulandiginda sonra uzun bir etkiye sahip olmak i¢in yeterli stabiliteye sahiptir.
Sipermetrin, dokme c¢ozeltisi seklinde kullanildiginda sistemik olarak aktif degildir. Bu sekilde

uygulandiginda, tiriin deri yiizeyine yayilir.

Sipermetrin, yapisinda alfa-cyano grubu igermesiyle karakterize edilen, Tip Il piretroid grubuna dahil
bir temas zehiridir. Tip Il piretroidler esas olarak sinir membranlarindaki sodyum kanallar1 iizerine etkir.
Bu etki sonucunda, uyarim esnasinda sodyum membran gegirgenliginde artisa ve sodyum kanallariin
acik kalmasina neden olur. Iyon dengesini bozarak sinirsel iletimin siirekliligine yol agar. Tip II

piretroidlerin diger olas1 etki mekanizmasi parazitlerde GABA reseptor kompleksi tizerindeki etkileridir.

Toksisite: Sipermetrinin akut toksisitesi degisken olup; hayvanin yasi, cinsiyeti, hayvan tiiri,
formiilasyondaki ¢6ziicliniin yapist ve ¢evresel kosullara baglidir. Cis izomerler, trans izomerlere gore
daha yiiksek akut toksisiteye sahiptir. Cis:trans 90:10 sipermetrinin akut oral LDso degeri disi si¢anlarda
367 mg/kg viicut agirhigidir. Aym tiirlerde, aymi kosullar altinda cis:trans 40:60 sipermetrinin LDsg
degeri 891 mg/kg viicut agirligidir. Siganlarda akut LDso degeri 40-4000 mg/kg viicut agirhig arasinda

saptanmigtir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler



Sipermetrinin metabolizmas1 tiim tiirlerde ¢ok benzerdir ve ¢ogunlukla konjugatlari olan fenoksibenzoik
asit ve siklopropan karboksilik asidin tiirevleri seklinde atilir. Ana eliminasyon yolu ¢ogunlukla idrardir,
ancak daha kiigiik bir kismi da digkiyla elimine edilir.

Deri yoluyla uygulamadan sonra piretroidler diisiik oranda sistemik dolagima geger. Koyunlarda

baslangi¢ dozunun % 6's1 idrar ve % 0.5'i diski ile elimine edilir.
Uygulanan dozun yaklasik% 30'u ila¢ uygulama bolgesinde geri kazanilir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 Maddeler

Metil oleat

Biitil Hidroksi Toluen (BHT)
2-Octyl dodecanol

Parafin likit

6.2 Gecimsizlikler
Alkali materyallerle gecimsizdir.

6.3 Raf Omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay

ic ambalaj acildiktan sonraki raf 6mrii: 6 ay
ilach icme suyunun raf omrii: -

6.4 Muhafaza Sartlan

Onerilen Saklama Kosullari: Orijinal ambalaji icinde dondurulmadan ve buzdolabma konulmadan
25°C’nin altinda saklanmalidir. Giines 15181ndan koruyunuz.
Onerilen Saklama Kosullar1 (ilk Aqildiktan Sonra): Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve

buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s1¢indan koruyunuz.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu

100 ml’lik ambalajlar karton kutuda ve 500 ml’lik ambalajlar karton kutusuz olarak, 6l¢ekli, beyaz
renkli, HDPE siselerde, beyaz renkli LDPE tipa ve aliiminyum folyolu, beyaz renkli, contali kapak ile

sunulmustur.

6.6 Kullamlmis veya Arta Kalan Uriiniin imhasina iliskin Ozel Onlemler



Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iirliniin kullanimiyla ortaya c¢ikan atik maddeler yasalara
gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Sipermetrin arilar, kuslar, kediler, baliklar ve diger su canlilari
icin zehirlidir. Havuzlar, suyollar1, kanalizasyonlar veya hendekler iiriin veya kullanmilmis kaplarla

kontamine edilmemeli, ar1 kovanlar1 ve ¢evresine uygulanmamalidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBINiIN ADI VE ADRESI

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

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI : 029/0036

9. PAZARLAMA iZNi TARiHi, GUNCELLEME VE YENILEME TARIiHIi :27.07.2020

10. SON DUZENLEME TARIiHI : 27.07.2020



