URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Bupartek

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
1 ml’de;

Aktif madde:
50 mg Buparvakuon

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

3.  FARMASOTIK SEKIiL
Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Bupartek Enjeksiyonluk Cozelti; sigirlarda Theileria annulata, T. parva, T.
mutans ve T. sergenti’den ileri gelen Theileriosis’in tiim formlarinin tedavisinde
kullanilir. Bupartek Enjeksiyonluk Cozelti, hastaligin kulucka doneminde ve
klinik belirtiler goriildiikten sonra uygulanabilir.

4.3  Kontrendikasyonlar
Ven igi (IV) ve deri alt1 (SC) yolla uygulamaymiz. Aktif maddeye karsi asir1
duyarlilig1 olan hayvanlarda kullanilmamalidir. Sadece Theileriosis tedavisinde
kullanilmahidir. Diger kan parazitlerinin hastaliklarinda (Babesiosis ve
Anaplazmosis) endike degildir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

- Agir seyreden Theileriosis olgularinda tedaviye ragmen hastaligin kotiiye
gidisine rastlanabilir. Bu durumda tedavinin tekrarlanmasi gerekir.

- Sekonder enfeksiyonlarin engellenmesi i¢in tedavinin antibakteriyel
uygulama ile desteklenmesi yararlidir.

- Hastaligin diger kene kaynakli hastaliklarla karismasi ve birlikte seyretme
ihtimali g6z Oniinde bulundurulmalidir. Theileriosis belirtileri tarafindan
maskelenen diger hastaliklarin, hayvandaki bagisiklik sistemi zayifladik¢a
ortaya ¢ikabilecegi unutulmamalidir. Theileriosis ile birlikte seyreden
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4.6

4.7

4.8

Babesiosis ve Anaplasmosis varligi durumunda bu hastaliklar i¢in ayrica
spesifik tedavi uygulanmalidir.

Iyilesen hayvanlarda hastalia neden olan izolata 6zel bagisiklik gelisir.
Ancak antijenik yonden farkli bir izolat tarafindan yeni bir enfeksiyon
meydana gelebilir. Bu durumda buparvakuon ile tedavinin tekrarlanmasi
gerekir.

Nekahat doneminde hayvanin iyi beslenmesine 6nem verilmelidir.

Ciddi anlamda enfeksiyona yakalanmis hayvanlarin uzun siireli yiiriiyiis,
nakil, akarisit banyosu vb. gibi stres faktorlerine maruz birakilmamalari
gerekir.

Theileriosis enfeksiyonlarinda anemi varhigi karakteristik bir durumdur.
Tedavide aneminin goz onilinde bulundurulmasi gerekir.

Hastaliktan 6len hayvanlarin ve diger hayvanlarin uygun bir akarisit ile
ilaclanmalar1 ve lizerlerinde hastaligi bulastirmasi miimkiin olan kenelerin
oldiirtilmesi gereklidir.

Enjeksiyon bolgesinin kuru ve temiz olmasina dikkat edilmelidir.

Agir olgularda, uygulamanin tekrar1 halinde, ilk uygulamanin yapildig1 boyun
boliimiiniin ters tarafina enjeksiyon yapilmalidir.

Buparvakuon direnci, mitokondriyal sitokrom b'nin Qo-kinon baglanma
bolgesindeki parazit mutasyonlart ile iliskilidir. Theileria annulata’da
buparvakuona kars1 direng gelisebilir. Bu nedenle doz iyi ayarlanmali ve
sadece klinik olarak enfekte hayvanlara uygulanmalidir. Destek tedavisi
mutlaka yapilmali ve kene miicadelesi ihmal edilmemelidir.

Yeni dogan buzagilara igirilmemelidir.

Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Ven i¢i ve deri alt1 yolla uygulamayiniz.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Ilagla temastan kagimilmali ve Ila¢ uygulandiktan sonra eller mutlaka
yikanmalidir. Ozellikle hamile Veteriner Hekimler ilag uygulamasi sirasinda
cok dikkatli olmalidir. Eger deriye temas olmugsa sabun ve su ile yikanmali,
kontamine giysiler mutlaka degistirilmelidir. Uygulama sirasinda uygulayici
tarafindan bir sey yenilip i¢ilmemelidir.

(iii) Diger uyarilar
Yoktur.

Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Kas i¢i uygulamay1 takiben enjeksiyon bolgesinde lokal, agrisiz, 6demli, gegici
bir siskinlik goriilebilir. Enjeksiyon sonrasi gecici kas spazmlar1 olusabilir.
Yardime1 madde N-metil pirolidona bagli olarak deri hassasiyeti goriilebilir.

Gebelik, laktasyon ve ynmurtlama doneminde kullanim
Gebelikte kullanilmasi tavsiye edilmez.

Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
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Theileriosis immun sistem {izerinde ciddi sekilde baskilayici etki gosterir. Bu
nedenle hastalik siiresince ve nekahat doneminde herhangi bir asilama
yapilmamalidir.

Dozaj ve kullanim yolu

Bupartek Enjeksiyonluk Cozelti, sigirlara 2.5 mg/kg v.a. dozda boyundan derin
kas ici (IM) olarak uygulanir.

Pratik olarak; 1 ml / 20 kg viicut agirligina uygulanir.

Genellikle tek uygulama yeterlidir, ancak agir vakalarda ayni doz 48 veya 72
saat sonra tekrar edilebilir. Ayn1 bolgeye 10 ml’den fazla enjekte edilmesi
tavsiye edilmez. Bu gibi durumlarda doz boliinerek iki ayr1 bolgeye
uygulanmalidir.

Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Belirtilen tedavi dozunda giivenlidir. Spesifik bir antidotu mevcut degildir.

Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasimi takiben sigirlar 147 giin
gecmeden kesime sevk edilmemeli ve karacigeri insan gidasi olarak
tilketilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulan sagmal sigirlarda
kullanilmaz. Buparvakuon uygulanan ineklerin siitleri 43 giin siire ile
buzagilara icerilmemeli; eger icirildi ise 91 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER _
Farmakoterapotik grup: Antiparazitik Urilinler, Insektisitler Ve Kovucular, Diger
antiprotozoal ajanlar

ATCVet Kodu: QP51AX22

5.1

5.2

Farmakodinamik o6zellikler

Bupartek Enjeksiyonluk Cozelti’nin etkin maddesi olan buparvakuon,
parvakuondan elde edilen ikinci nesil hidroksinaftakuinon tiirevi bir
antiprotozoonerdir. Ubikinon (koenzim Q) bolgesindeki theileria elektronlarinin
plazmodial tasinmasini etkin bir sekilde engeller ve boylece onlar1 enerjilerinin
ana kaynagindan mahrum birakir. Bu da oksijen elektronlarinin salinmasina ve
ayrica parazitlerde strese neden olan serbest radikal siiperoksit (O — 2) iiretimine
yol agar. Bu, mitokondriyal solunumun ihlaline ve retikiiloendotelyal sistem ve
eritrosit hiicrelerinde bulunan theileriosis etkenlerinin hayati aktivitesinin
kesilmesine yol acar. Uygulamadan sonra atesi hizla diistiriir. Etkinligi parazite
spesifiktir.

Buparvakuon theileriosis'in her tiirlii formuna (sizont ve piroplazma) etki eder.

Farmakokinetik ozellikler

Kas i¢i 2.5 mg/kg dozda uygulandiginda 3 - 3.5 saat i¢inde maksimum plazma
konsantrasyonuna ulasir. Uygulamadan 3.17 + 0.39 saat sonra ulastigi
maksimum konsantrasyon 0.102 + 0.030 mg/L arasindadir. Buparvakuonun
yapisindaki tertiary-butyl bagi nedeniyle plazma yarilanma 6mrii uzar, 4-
pozisyonundaki sikloheksil halkasina sahip olmasi sayesinde de yavas
metabolize olur. Yar1 émrii, uygulamadan sonra yaklasik 26.44 + 2.81 saat
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civarindadir. Enterohepatik sirkiilasyon sonrasi degisiklige ugramadan gaita ile
ve az miktarda da (%2.5) idrar yoluyla atilmaktadir.

FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Yardimci maddeler

N-metilpirolidon

Polisorbat 80

Sorbitan oleat

Kaprilik / kaprik trigliserit (orta zincir trigliseritler)

Geg¢imsizlikler
Uyumluluk ¢alismalarinin yoklugu sebebiyle Bupartek, baska veteriner tibbi
tiriinler ile karistirllmamalidir.

Raf omrii

Raf omrti, tiretim tarihinden itibaren 3 yildir.

[k dozun ¢ekilmesinden itibaren, ilag 28 giin iginde tiiketilmelidir.
Tipa 50 kezden fazla delinmemelidir.

Muhafaza sartlari
Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan

ve glines 1s1gindan koruyarak saklanmalidir.

Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Bupartek Enjeksiyonluk Cozelti; Karton kutu igerisinde kirmizi bromobutil

kaucuk tipa ve kirmizi aliminyum flip-off kapak ile kapatilmis 20, 50 ve 100
ml’lik tip Il amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan veteriner tibbi iirlinler veya iiriiniin kullanimindan kalan atik
materyaller yerel kurallarin gerekliliklerine gére imha edilmelidir. Kullanim dis1
iriin, atik ve imha edilecek siit; su veya drenaj sistemlerine atilmamali, bu
sekilde imha edilmemelidir.

PAZARLAMA iZNi SAHIBi ADI VE ADRESI

TEKNOVET llac San. ve Tic. A.S.

Ikitelli O.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16
Kiiciikcekmece / ISTANBUL
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