1.B.1. URUN OZELLIKLERi OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi

DELAPOUR

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Her ml’de;

Aktif madde:
Flumetrin 10 mg

Yardime1 maddeler:
Butilhidroksi toliien (E321) 0,5 mg - Antioksidan

Yardimer maddelerin tam listesi igin boliim 6.1.%¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK SEKLi

Harici Dékme Cozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiirler

Sigirda kullanilir.

4.2. Her bir hedef tiir icin kullamim alam

Sigirlarda, agsagidaki parazitlerle istilalarin 6nlenmesi ve tedavisinde kullanilir:
o Keneler (Ixodes ricinus)
e Isirici bitler (Damalinia bovis)
. Emici bitler (Linognathus vituli, Haemotopinus eurysternus)
e  Psoroptik uyuzlar

4.3. Kontrendikasyonlari

Aktif ve yardimc1 maddelere karsi duyarli olan hayvanlarda kullanilmaz. Damlatma haricinde bir yolla uygulanmaz. Hasta, zayif ve derisi hasarli hayvanlarda
uygulanmaz.

44. Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar

Deriye tutunmus keneler bazen gozlenebilir. Bu nedenle, vektor kaynakli hastaliklarin bu parazit tarafindan bulagmasi, kosullarin elverigsiz olmast durumunda
tamamen ortadan kaldirilamaz.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

ilaglarin uygunsuz kullanimu direng olusmasina sebep olabilir. DELAPOUR Harici Dékme Cozelti onerilen dozda uygulandiginda direng olusmaz, ciinkii
flumetrine karsi duyarli parazitlerde; flumetrin ile temas eder etmez ya da flumetrinin agizdan almasindan kisa bir siire sonra 6liimiin ger¢eklesmesi nedeniyle,
direnglilik mekanizmasinin gelismesi igin yeterli zaman siireci olusmamaktadir. Belirtilen nedenlerle flumetrin dahil, tiim kalici etkinlige sahip sentetik
piretroidlere kars1 hedef parazit tiirlerinde sorun yaratabilecek boyutlarda ciddi ve yaygin nitelikli bir direnglilik sorunuyla karsilasilmamistir. Direng sekillenen
bazi tiirler; sigirlarda keneler (Boophilus spp.) ve boynuz sinegi (Haematobia irritans), koyun bitleri (Damalinia ovis), kanatli akarlar1 (Dermanyssus gallinae), ev
sinegi (Musca domestica) ve sivrisineklerdir.

(ii) Uriinii uygulamaya iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin herhangi bir bilesenine bilinen asir1 duyarliligi olan kisiler, 6zellikle temastan kagimalidir. Uriinii kullanirken eldiven takiniz.

Kullanim sirasinda yemek yemeyiniz, sivi tilketmeyiniz veya sigara igmeyiniz. Deri, mukoz membranlar ve gozlerle dogrudan temastan kaginilmalidir, ilacin
cildinize ve goziiniize bulasmasindan sakininiz ve buharini dogrudan teneffiis etmeyiniz. Yanhslikla temas ederseniz (mukoz membranlar ve gozler) su ile iyice
yikaymiz. Kullanimdan sonra sabun ve su ile iyice yikayimiz. DELAPOUR parazitleri ortadan kaldirmak ig¢in harici kullanima yoneliktir ve hayvanlar veya
insanlar tarafindan yutulmamahdir. Ilacin kaza eseri yutulmasi halinde, yutan kisinin kusturulmasma calismiz ve doktorunuza basvurunuz, ilacin antidotu
bilinmediginden, ilag ile zehirlenen insanlar prospektiis ile hekime miiracaat etmelidir. Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz tibbi yardim isteyiniz.

(iii) Diger uyarilar

Bulunmamaktadir.

4.6. istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)



Diger piretroidlerde oldugu gibi, {irin kullanimmin ardindan bazi durumlarda gegici huzursuzluk ve nadiren gegici ishal yasanabilir. Deride irritan etkilere yol
acabilir, muk6z membranlar (goz, burun, genital organlar) sentetik piretoidlere karsi son derece duyarlidir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan galismalarda (siganlar ve tavsanlar) higbir teratojenik veya embriyotoksik etki gostermemistir. Uriiniin gebe ve laktasyondaki
hayvanlarda kullanim giivenlidir. Uriiniin kullaniminda; siitii insan tiiketimine sunulan hayvanlarda, kalint1 armma siiresi dikkate almmalidur.

4.8. Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Organik fosforlu bilesikler piretroidlerin hidrolizini yavaslatir veya 6nlerler, bu durum ilacin memelilere yonelik zehirliligini arttirabilir. Organik fosforlu ilaglar
ve diger sentetik pretroidler ilacin toksik etkisini artirir. DELAPOUR Harici Dokme Cozelti, oral veya enjekte edilebilir antiparaziterler ile eszamanl kullanima
uyumludur.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Kenelerin ve 1sirici bitlerin kontrolii i¢in: Genel farmakolojik doz 1 mg/ kg c.a.’tir. Pratik olarak 1 ml/10 kg c.a. dozunda uygulanir.

Emici bitler ve uyuz kontrolii i¢in: Genel farmakolojik doz 2 mg/ kg c.a.’tir. Pratik olarak 2 ml/10 kg c.a. dozunda uygulanir.
DELAPOUR Harici Dékme Cozelti sirtin orta kismi boyunca omuz basindan kuyruk baslangicina kadar uygulanir.
Tek uygulama yeterlidir. Klinik olarak siddetli uyuz durumunda tedavi 2 hafta sonra tekrar edilmelidir. Ilacin kenelere kars1 etki siiresi 3 haftadir.

4.10. Doz asimy, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Denemelerde buzagilara, tavsiye edilen dozun 10 kati uygulandiginda (10 mg/kg viicut agirligr) saptanabilir yan etkilere neden olmamugtir. Zehirlenme belirtileri:
Ataksi, solunum giigliigii, hissizlik. Semptomatik tedavi uygulanir. Gastrik lavaj veya tuzlu laksatif (miishil) kullanilabilir. Antidotu bilinmemektedir.

4.11. Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

ila¢ kalinti arinma siiresi (.LK.A.S.): Tedavi siiresince ve son uygulamadan sonra 5 giin gecmeden inekler kesime gonderilmemeli ve 240 saat (20 sagim)
boyunca elde edilen inek siitii insan gidasi olarak kullamlmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterap6tik Grup: Topikal kullanim i¢in Ektoparaziterler, Piretroidler
ATC Vet Kodu: QP53AC05

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Flumetrin, akarisid aktivitesi olan sentetik piretroid (tip II) sinifina ait bir dig parazittir. Flumetrin diger sentetik piretroidler gibi temas yolu ile etki eder.
Piretroidler genel olarak yag dokusuna affinite duyarlar. Derinin stratum korneum tabakasindaki hiicreler arasi bolgedeki yagl dokularda birikerek tiim deri
ylizeyine yayilirlar. Flumetrin ile temasa gegen parazitin sinir dokusundaki sodyum kanallar1 siirekli agik kalir ve bu sekilde sinir iletimi bloke edilmis olur, bu da
parazitin felcine neden olur. Flumetrin olgun (eriskin agamalari) ve olgunlasmamus (larva ve pupa evresi) keneler tizerinde giiglii bir 6ldiriicii etkinlige sahiptir.
Ayni zamanda, disi kenelerin iireme fonksiyonlarini, dogurganlklarini azaltarak (yumurta {iretiminin engellenmesi) ve dogurganhklarmi degistirerek
(yumurtalarin kulugka siiresinin azalmasi ve yasayabilir larvalarin azaltilmast) etki eder. Uriin, akarisidal aktivitesi ve kenelere kars1 itici etkisi ile vektorle bulasan
hastaliklarin bulagma riskini azaltir. Deriye tutunmus keneler bazen gozlenebilir. Bu nedenle, vektor kaynakli hastaliklarin bu parazit tarafindan bulagmasi,
kosullarin elverigsiz olmasi durumunda tamamen ortadan kaldirilamaz.

Flumetrin akut toksisitesi ¢ozeltinin tasit maddesine bagl olarak bityiik 6lgtide degismektedir. Oral uygulamanin ardindan siganlar igin 41-3.849 mg/kg c.a. LD50
degerleri belirlenmistir. Kronik toksisite ¢caligmalarma NOEL siganlarda giinde (oral) 0,7-0,8 mg/kg c.a. ve kopeklerde (oral) 0,88 mg/kg c.a. olarak bulunmustur.
Hedef tiirdeki tolere edilebilirlik terapdtik dozda topikal uygulamadan sonra iyidir. Siganlar ve tavsanlar iizerinde yiritiilen iireme toksisitesi ¢aliymalarindai
maternal toksisite i¢in sirasiyla giinde 0,5 mg/kg ve 1,7 mg/kg c.a. NOEL degeri, fetal toksisite i¢in giinde 1,0 ve 1,7 c.a. NOEL degeri bulunmustur. Flumetrin
genotoksik ve karsinojenik olmayan bir madde olarak simiflandirilmstir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

DELAPOUR onerilen sekilde uygulandiktan 4 saat sonra tiim deri ylizeyine dagilir, bir giin sonra ise ayaklar dahil tiim deri yiizeyinde 6nemli kene tiirlerinin
eliminasyonu i¢in yeterli konsantrasyona ulastig1 saptanmistir. DELAPOUR uygulandiktan 1 giin sonra sirt derisinde 670 ppm, kalga derisinde 228,3 ppm, scapula
bolgesindeki deri ylizeyinde 61,9 ppm, meme derisinde 14,9 ppm, linea alba ilizerinde ise 2,7 ppm Flumetrin 6l¢lilmektedir. DELAPOUR "un sistemik etkisi yoktur.
Metabolitleri (flumetrin asit) idrar ve diski ile atilir. Plazma ve siit seviyeleri diisiiktiir. DELAPOUR uygulandiktan 4-8 hafta deri iizerindeki etkinligini korur. Bu
stireyi, ¢evre 1s1s1 ve kene miktar1 yogunlugu gibi faktorler etkiler. Uygulanan dozun% 70'inin geri kazanildig: cilt uygulama sahasinda doku birikimi azalir.
Dokme formiilasyonlarla ilgili dermal absorbsiyon orani nispeten disiiktiir (%30’u emilir). Ana metabolik yol ester hidrolizidir. Atilim, idrar ve disk1 yoluyla
gerceklesmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci Maddelerin Listesi

2-Oktil dodekanol
Butilhidroksi toluen

Ksilen
Likit parafin
6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir gegimsizligi bulunmamaktadir.



6.3. Raf 6mrii

Raf dmrii imal tarihinden itibaren 2 yildir.
I¢ ambalaj1 agildiktan sonraki raf émrii 9 aydir.

6.4. Muhafaza Sartlari

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda oda sicakliginda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutularda; aliiminyum folyolu HDPE beyaz kapakli, 100 ml ve 500 ml ¢ift agizli seffaf koeks siselerde satisa sunulmustur.

6.6. Veteriner tibbi iiriiniin kullanilmams kismi ile varsa, bu iiriinlerin kullammyla ortaya ¢ikan atik maddelerin imhasi i¢in 6zel sartlar

Uriin baliklar, suda yasayan organizmalar ve arilar igin zehirlidir. Kullanilmayan {iriin ve iiriine ait artik malzemeler su kaynaklarindan (akarsu, gél, gélet, su

birikintileri) uzak tutulmali, atik su/kanalizasyon sistemine atilmamali ve yerel gerekliliklere gore imha edilmelidir. Bos ambalaj kabini herhangi bir amag i¢in
tekrar kullanmayiniz.
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