1. VETERINER TIBBIi URUNUN iSMi
Babesit Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Imidokarb ............ 84,198 mg

(220 mg imidokarb dipropiyonat olarak)

Yardimc1 maddeler:

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

3. FARMASOTIK SEKIiL
Berrak, hafif sar1 renkte, steril ¢ozelti
Enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, kopek, at

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Babesiosis (Babesia argentina, B. bigemina, B. bovis and B. divergens.) ve Anaplasmosis
marginale tedavisi ve onlenmesi,

Kopek
Babesiosis (Babesia canis, B. gibsoni and B. vogelli.) tedavisi ve 6nlenmesi,

At
Babesiosis (B. equi ve B. caballi) tedavisi ve 6nlenmesi,

4.3 Kontrendikasyonlar

Katir ve eseklerde kullanilmaz. 1 yasindan kiigiik atlarda kullanilmaz.

Ven i¢i yolla uygulamayiniz.

Tekrarlayan dozda uygulamayiniz.

Aktif veya yardimc1 maddelerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar
Imidokarb, kolinesterazin etkili bir inhibitdriidiir. Uygulanacak miktar hedef tiir ve amaca gore
degisiklik gosterir. Her haliikarda, canli agirliga gore uygulamaya yiliksek dnem verilmelidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Babesiosis’ten korunma i¢in siiriide bir veya iki hayvanda belirtiler goriildiigiinde veya
sigirlar Babesia goriilen bolgelere sevk edildigi anda uygulanmalidir. Tiim hayvanlara
koruyucu doz uygulama yapilmali ve belirtilen karantina siiresi boyunca tiim hayvanlar
gozetim altinda tutulmalidir.



Uygulama, parazite maruz kalmanin siddetine gore degismekle birlikte 4 haftaya kadar
koruyucu etki gdsterir. Bu siire i¢cinde parazitle yeterince maruz kalmanin gerceklesmesi
halinde bagisiklik elde edilebilir.

Viicut agirligi dogru olarak 6l¢giilmeli ve tavsiye edilen doz asilmamalidir.

Diger babesisidlerle birlikte uygulamaymiz. Yiiksek doz uygulamasi agrili olabilir ve bu
durum hayvanlarin reaksiyon vermesine neden olabilir. Baz1 kopekler bu agriya asir1 duyarh
olabilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Antikolinesteraz aktivite gosteren iriinlerle ¢alismamaniz gerektigi konusunda tibbi bir
tavsiye almigsaniz bu iiriinii kullanmayiniz, temas etmeyiniz.

Deriye veya gdze temas halinde bolgeyi bol su ile yikaymniz. Uriinii kullanirken uygun
koruyucu kullaniniz. Kazara kendinize enjeksiyon halinde acilen tibbi destek aliniz, iiriin
etiket ve prospektiisiinii doktorunuza gosteriniz.

Antikolinesteraz aktiviteyi isaret eden hipersalivasyon ve muskuler tremor gibi belirtiler
goriilmesi halinde acilen tibbi tedavi aliniz.

(111) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Hedef tiirlerde genel durum bozukluklar1 (hipertermi, terleme, yorgunluk), sindirim sistemi
bozukluklar1 (kusma, kolik, hipersalivasyon), neuro-muskuler bozukluklar (tremor,
konvulziyon) goézlemlenmistir. Salivasyon, huzursuzluk, kas tremorlar, tasikardi, oksiiriik,
kolik nadirdir. Uriin uygulamasindan sonra anafilaktik soka bagli oliimler goriilmiistiir.
Uygulamadan sonraki 15 dakika siiresince hekimin uygulama yapilan hayvanlar1 gézlem
altinda tutmasi onerilir.

Hayvanlarda uygulamadan sonra goriilen kolinerjik etkilerin atropin siilfat ile hafifletilmesi
miimkiin olabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan c¢alismalarda teratojeniteye iliskin bir bulguya
rastlanmamuistir. Bu iiriiniin hedef tiir gebe hayvanlarda giivenilirligi calisiimamistir. O nedenle
veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Kolinesteraz inhibitorleri ile birlikte uygulamayiniz.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Sigar

Babesiosis: Derin kas i¢i (kalga veya boyun bdlgesi) veya deri alt1 yolla uygulanir.

Korunma: Her kg viicut agirligi i¢in 2.125 mg imidokarb (her 100 kg viicut agirligi icin 2.5 ml)
Tedavi: Her kg viicut agirligi icin 0.85 mg imidokarb (her 100 kg viicut agirligi i¢in 1 ml)

Tek enjeksiyon uygulanir.

Anaplasmosis:
- Bovine anaplasmosis: Her kg viicut agirligi i¢in 2.125 mg imidokarb (her 100 kg viicut agirlig
icin 2.5 ml)

Kopek:



Babesiosis: Kas i¢i veya deri alt1 yolla uygulanir.

Korunma: Her kg viicut agirligi icin 4.25 mg imidokarb (her 10 kg viicut agirligi icin 0.5 ml).
Korunma 4-6 haftayi asmaz.

Tedavi: Her kg viicut agirligi i¢in 2.125 mg imidokarb (her 10 kg viicut agirligi i¢in 0.25 ml)
Tek enjeksiyon uygulanir.

At:

Kas i¢i yolla uygulanir. B. caballi i¢cin normalde her 100 kg viicut agirligi icin 2 ml olarak tek
doz uygulama yeterlidir. Ancak B. equi i¢in hastaligin klinik durumuna gore 24-72 saat
araliklarla iki uygulama gerekebilir. Tek doz uygulama azami 4 haftaya kadar koruyuculuk
saglar. B. caballi enfestasyonlarinin sterilizasyonu i¢in 24 saat arayla ve iki defa olmak tizere
her 100 kg viicut agirligi i¢in 2 ml uygulama, B. equi enfestasyonlarin sterilizasyonu igin 72
saat arayla ve 4 defa olmak tizere her 100 kg viicut agirlig1 i¢in 4 ml uygulama gereklidir.
Atlarda direngli olgularda takip eden sterilizayon uygulamalar1 arasinda en az 6 hafta olmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Onerilen dozun 1,75 kat1 uygulamada, antikolinerjik aktivite ile iliskili belirtiler goriilmeye
baslar. Doz asimi atropin siilfat ile tedavi edilebilir. Tavsiye dozunun 5 kati veya daha
fazlasinda 6liim goriiliir.

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Uygulamadan sonra sigirlar 213 giin boyunca kesime gonderilmemeli, son uygulamadan
itibaren 21 giin (42 sagim) boyunca elde edilen inek siitleri insan tiiketimine
sunulmamahdar.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER _
Farmakoterapotik grup: Antiprotozoaller, Karbanilidler, Imidokarb
ATCvet kodu: QP51AEQ01

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Imidokarb karbanilidler grubuna dahil, Babesiosis tedavisinde kullanilan bir antiprotozoandir.
Etki mekanizmasi1 hakkinda bilinenler sinirhidir. Parazitlerde, sitoplazmanin morfolojisi ve
¢ekirdegin sayisi ve biiyiikligii lizerine etki gosterir. Antiprotozoan etki paratizin glikolizisi
iizerine etki gdstererek sekillenir. Urin bazli protein tastyicilari ile parazite penetrasyondan
sonra, Tip II topoizomerazin inhibitorii olarak etki gosterir. Bu etki DNA’nin replikasyonunu
bloke eder ve parazitin poliamin sentezini engeller.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Farmakokinetik ¢caligmalar, plazma ve doku proteinlere baglanmasi ve yavas metabolize olmasi
nedeniyle imidokarbin uzun siireli aktivitesi oldugunu gostermistir. Radyoaktif isaretli bir
calismada, siit veren ve vermeyen ineklere deri alti yolla 3 mg/kg dozda imidokarb
uygulamasindan 10 giin sonra verilen dozun yarisinin atildigini gostermistir. Baslica gaita ile
atilir. Plazma pik seviyesine uygulamadan 1 saat sonra ulasir(1.3 mg equvalent/kg). Siitteki pik
diizeyine uygulamadan 24 saat sonra ulasilir ( 0.37 mg equvalent/kg) ve 24 saat sonra yar1
diizeye iner. Baslica ana bilesik seklinde atilir. Imidokarbm plasental bariyeri gectigi
gosterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER



6.1 Yardimc1 maddeler
Propiyonik asit
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Diger tibbi tirtinlerle karigtirilarak kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf omrii:24 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan

Orijinal ambalaji iginde dondurulmadan ve buzdolabmma konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 15181ndan koruyunuz.

Agildiktan sonra orijinal ambalaji1 i¢ginde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin
altinda saklanmalidir. Giines 1s13mdan koruyunuz. Ilk kullanimi takiben tipa 20 defadan fazla
delinmemelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢inde 20 ml ve 50 ml Tip II amber rengi cam siselerde, 20 mm gri bromobutil tipa
ve 20 mm, mavi flip-off kapakl sekilde satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel onlemler
Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.
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