URUN OZELLIKLERI OZETI

LVETERINER TIBBi URUNUN ADI
DELTANIL DOKME COZELTISI

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Beher ml’de;

Etkin madde:
Deltametrin 10 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in b6liim 6.1°e bakiniz.

3.FARMASOTIK SEKLI
Dékme Cozeltisi
Hafif sarimsi renkte, berrak yagh ¢ozelti

4 KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiirler
Koyun ve sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alanlarn

Bolgesel uygulama olarak, sigirlarda bit ve sineklerin yol agtig1 enfestasyonlarm tedavisi ve
onlenmesi; koyunlarda kene, bit, koyun biti ve kurt sinegi ve kuzularda bit ve kenelerin tedavisi
ve 6nlenmesi igin kullanilir.

Sigirlarda: Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli ve Haematopinus
eurysternus dahil hem 1siric1 hem de kan emici bit enfestasyonlarinin tedavisi ve nlenmesi i¢in
kullamilir. Ayrica, Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca tiirleri ve Hydrotaea
irritans dahil hem 1sirict hem de rahatsizlik verici sinek enfestasyonlarmin tedavisi ve
onlenmesinde yardimei olarak kullanmilir.

Koyunlarda: Keneler (Ixodes ricinus), bitler (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), koyun biti
(Melophagus ovinus) enfestasyonlarinin tedavisi ve dnlenmesi igin, kurt sinegi (genellikle
Lucilla spp.) enfestasyonlarinin tedavisi i¢in kullanilir.

Kuzularda: Kene (Ixodes ricinus) ve bit (Bovicola ovis) enfestasyonlarmin tedavisi ve
onlenmesi igin kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Iyilesmekte olan veya hasta hayvanlarda kullanmayiniz. Etkin madde veya yardimct
maddelerden herhangi birisine agir1 duyarlihk durumunda kullanmayimz. Yogun deri lezyonlar:
olan hayvanlarda kullanmaymiz.

Hedef tiir olmayan kdpek ve kedilerde iiriiniin etiket dig1 kullanimi toksik nérolojik belirtilere
(ataksi, konviilsiyonlar ve tremorlar), sindirim sistemi belirtilerine (hipersalivasyon, kusma)
sebep olabilir ve dldiiriicii olabilir.

4.4 Her bir hedef tiir igin 6zel uyarilar
Direnci dnlemek igin, sadece lokal sinek popiilasyonunun etkin maddeye duyarliligindan emin

olundugunda kullanilmalidir. Tedavi sonrasinda klinik belirtiler diizelmezse, teshis yeniden
gozden gegirilmelidir,
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Sigir ve koyunlarda sokucu ve rahatsizlik verici sineklerde ve bitlerde deltametrine direng
olgular1 bildirilmistir. Deltametrine direncin bilindigi yerlerde iiriin duyarlilik testinin sonucuna
gore kullanilmalidir. Daha fazla bilgi igin liitfen veteriner hekime danigimz.

Uriin, dogrudan hayvan iizerindeki sineklerin sayisin1 azaltacaktir ancak bir giftlikteki tiim
sinekleri elimine etmesi beklenmemektedir. Bu yiizden, iiriiniin stratejik kullanim parazitlerin
duyarlilig1 hakkinda lokal ve bolgesel epidemiyolojik bilgilere gore olmal1 ve diger paraziter
miicadele yontemleriyle birlikte kullanilmalidir.

Direng gelisme riskini artiracagindan ve sonug olarak etkisiz tedaviye yol agacagmdan
asagidaki uygulamalardan kaginma konusunda 6zen gdsterilmelidir:

-ayn1 simftan ektoparaziter ilaglarin uzun bir siireyle sik ve tekrar kullanimi

-viicut agirhginin dogru tahmin edilmemesi sonucu diigiik dozlama, tiriiniin hatali uygulanmasi
veya dozlama cihazinin kalibre edilmemesi

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

() Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

Deltametrin bir irritan oldugundan, hayvanlarin géz ve mukoz membranlan iizerinde veya
etrafinda uygulamayinz.

Uriin sadece harici kullanim i¢indir.

Hayvanin {irlinii yalamasmi onleme konusunda ozen gosterilmelidir. Asir1 sicak havalarda
tirtindi kullanmaktan kagininiz ve hayvanlarin yeterli suya erisiminin oldufundan emin olunuz.
Biiytik deri lezyonlarindan emilim nedeniyle toksisite miimkiin oldugundan iiriin sadece hasar
gbrmemis deriye uygulanmahdir. Ancak deri hali hazirda enfestasyondan etkilendigi i¢in tedavi
sonrasinda lokal irritasyon belirtileri goriilebilir.

(ii) Uriinii uygulayan kisiye iligkin 6zel uyarilar

Uriine veya bilesenlerinden birine agir1 duyarl1 oldugu bilinen kisiler veteriner tibbi iiriin ile
temastan kaginmalidir. Uriinii uygularken veya kisa siire 6nce uygulama yapilmig hayvanlara
dokunurken su gegirmez onliik, botlar ve eldiven giyiniz. Asirt bulagma olan kiyafetleri derhal
¢ikariniz ve yeniden kullanmadan 6nce yikayiniz. Cilde bulasan yerleri derhal sabun ve bol su
ile yikaymniz. Bu iiriinle ¢alistiktan sonra veya yemeklerden énce elleri ve iiriinle temas eden
cilt bélgelerini yikaymmz. Gozlerle temas durumunda bekletmeden bolca temiz ve akan su ile
yikayimz ve acil tibbi yardim almiz. Kazayla yutulmasi durumunda, agzimzi bol su ile
¢alkalaymiz, acil tibbi yardim almiz ve iiriin etiketini doktora gdsteriniz. Uriinle galisirken
sigara igmeyiniz veya bir sey yiyip igmeyiniz.

Bu triin, maruz kalan deride karincalanma, kagint1, kirmizi lekelere sebep olabilen deltametrin
icermektedir. Bu iirlinle galisma sonrasi iyi hissetmezseniz, derhal tibbi yardim alimiz ve
prospektiis veya {iriin etiketini doktora gdsteriniz.

(iii) Diger uyarilar

Deltametrin giibre faunasi ve suda yasayan organizmalara ve bal arilarma karsi oldukga
toksiktir, toprakta kalicidir ve sedimentlerde birikme 6zelligine sahiptir. Su ekosistemi ve giibre
faunasina yonelik bu risk, deltametrin (ve diger sentetik piretroidlerin) sigir ve koyunlarda ¢ok
stk ve tekrarlanan kullaniminda kagmmak suretiyle azaltilabilir (§rn. ayn1 merada yillik sadece
bir tedavi kullanarak). Su ekosistemine yonelik risk, tedavi edilen koyunlarin tedaviden hemen
sonra bir saat siireyle su kaynaklaria girmesini énlemek suretiyle daha da azaltilabilir.
Deltametrin hedef olmayan organizmalari olumsuz bir gekilde etkileme potansiyeline sahiptir.
Tedavi sonrasinda deltametrin diskiyla atilmaktadir. Deltametrinin atilmasi 2 ila 4 hafta
siirebilir. Tedavi edilen hayvanlardan deltametrin iceren diskinin meray. 1@@1 giibreden
beslenen organizmalarmn sayisini azaltabilir. s Py

*-\ ‘Ba;re Baskam




4.6 Istenmeyen etkiler (sikhik ve ciddiyet)

Tedaviden sonra 48 saat boyunca sigirlarda ¢ok nadir olarak pullanma ve kasintt dahil
uygulama boélgesinde reaksiyonlar goriilmiigtiir.

Yan etkilerin siklif1 asagidaki siniflandirmaya gore belirlenmektedir:

-¢ok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

-yaygm (100 hayvanda 1’den fazla ancak 10’dan az)

-yaygin olmayan (1000 hayvanda 1’den fazla ancak 10’dan az)

-seyrek (10000 hayvanda 1°den fazla ancak 10’dan az)

-¢ok seyrek (10000 hayvanda 1’den az)

4.7 Gebelik, laktasyon veya yumurtlama doneminde kullanim

Uriiniin gebelik ve laktasyon siiresince giivenilirligi ¢alisilmamustir. Sigan ve tavsanlardaki
laboratuvar ¢aligsmalarinda herhangi bir teratojenik etki olusmamistir. Sadece sorumlu veteriner
hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore kullanilmalidar.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim veya diger etkilesim sekilleri
Diger insektisit veya akaristlerle birlikte kullanmayimz. Ozellikle, organik fosforlu bilesiklerle
birlikte kullanildiginda deltametrinin toksisitesi artmaktadir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Harici kullanim i¢in. Dokme seklinde uygulama

Doz:

Sigir: Hayvan basina 100 mg deltametrin yani 10 ml iiriin.
Koyun: Hayvan bagina 50 mg deltametrin yani 5 ml tiriin.

Kuzular (10 kg viicut agirhgindan az veya 1 ayliktan kiigiik): hayvan bagina 25 mg deltametrin
yani 2.5 mL iiriin.

Uygulama:

Uriin, uygun bir aparat kullanilarak uygulanmalidur.

-0.5 L ve 1 L’lik sigeler i¢in, iiriin bir dozlama kabz1 ile sunulmaktadir.

-2.5 L’lik sise ve 2.5 L’lik ve 4.5 L’lik esnek torbalar igin, uygun bir dozlama tabancasmnin
kullamlmas: tavsiye edilmektedir. Esnek torbalar uygun bir sirt ¢antasinda tagmmalidir.
Uygun bir aplikator su 6zelliklere uygun olmalidir:

-2.5mL, 5 mL ve 10 mL’lik dozlama yapabilmeli.

-i¢ ¢ap1 10 mm ve 14 mm olan esnek bir hortum ile sunulmalidir.

Sigir: Uygun bir aplikatér kullanarak 10 mL’lik bir doz uygulayiniz.

Koyun: Uygun bir aplikatdr kullanarak 5 mL’lik bir doz uygulaymz.

Kuzular: Uygun bir aplikatdr kullanarak 2.5 mL’lik bir doz uygulaymz.

Uygulama bolgesi:

Hayvanin omuz hizasinda sirtin orta ¢izgisi boyunca uygulayimz. Agagidaki 6zel talimatlar
takip ediniz.

Sigurlardaki bit enfestasyonlari: Bir uygulama genelde tiim bitleri eradike edecektir. Tiim
bitlerin tam olarak yok edilmesi, yumurtalarin gatlamas ve bitlerin $lmesi 4-5 haftayi bulabilir.
Hayvanlarin ¢ok az1 iizerinde oldukga az sayida bit canli kalabilir.

Sigirlardaki  sinek enfestasyonlan: Boynuz sineklerinin ¢ok fazla oldugu yerlerde,
enfestasyonlarin tedavisi ve 6nlenmesi 4-8 haftay: bulabilir.

Koyunlardaki kene enfestastyonlari: Omuzlarin orta hattinda yapllacak bif'y uy guiama, islemden
sonra 6 haftaya kadar, her yastan hayvanda kene enfestasyonlarmi tedaw eder : phier. :
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Koyunlardaki bit enfestasyonlari: Kisa veya uzun yapagili koyunlarda omuzlarin orta hattinda
yapilacak uygulama, tedaviden sonra 4-6 hafta boyunca isirici bit veya koyun biti
enfestasyonlarinin insidansini azaltacaktir.

Koyunlarin, tiiylerin kirkilmasindan (kisa yapagili hayvanlarda) kisa bir siire sonra tedavi
edilmeleri ve tedavi uygulanan hayvanlarin tedavi edilmeyenlerden ayrilmasi tavsiye
edilmektedir.

Not: Koyunlarda kene, koyun biti ve bit enfestasyonlarmin tedavisi ve énlenmesi igin, tiiy
ortlisti aralanmal1 ve iiriin deriye uygulanmahdir.

Koyunlarda kurt sinei enfestasyonlari: Sinek enfestasyonlar goriiliir gériilmez kurtguk ile
enfekte bolgeye dogrudan uygulaymz. Tek uygulama kurt sinegi larvalarinin kisa bir siirede
Olmesini saglayacaktir. Daha siddetli kurt sinegi enfestasyonlarinda, kirli yiiniin uygulama
oncesinde kirpilmasi tavsiye edilmektedir.

Kuzularda kene ve bitler: Omuzlar hizasinda sirtin orta hattina yapilan uygulama kene
enfestasyonlarinda 6 haftaya kadar tedavi ve koruma saglayacak ve 1sirici bitlerin insidansini
tedaviden sonra 4-6 hafta siireyle azaltacaktir.

4.10 Doz asimy, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Doz agimi sonrasinda bazi yan etkiler goriilmiistiir. Bu etkiler sigirlarda paraestezi ve irritasyon,
geng kuzularda aralikli idrara ¢ikma geklinde olmugtur. Bu etkilerin hafif, gegici oldugu ve
herhangi bir tedavi olmaksizin kendiliginden diizeldigi gésterilmistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri

Tedavi stiresince ve son ilag uygulamasindan sonra 17 giin gegmeden sigirlar, 35 giin gegmeden
koyunlar kesime sevk edilmemelidir. Inek ve koyunlarda siit i¢in kalnti arinma siiresi “0”
giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Bolgesel uygulama igin insektisitler dahil ektoparaziterler. Piretrinler
ve piretroidler.

ATCVet kodu: QP53ACI11

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Deltametrin, insektisit ve akarisit etkiye sahip bir sentetik piretroiddir. Toz piretrum
¢igeklerinden izole edilen orijinal insektisit ekstraktlarinin sentetik analoglar1 olarak gelisen
genis bir piretroid esterleri ailesinden biridir. Deltametrin bir alfa-siyano piretroiddir ve ikinci
nesil piretroidlerin bir Giyesidir. Ikinci nesil piretroidlerde molekiiliin genel stabilitesi foto- ve
biyo-degradasyona karsi artan direngle ve artan insektisidal etki ile iyilegtirilmistir. Daha yavas
bir metabolizma hizi nedeniyle insektlere ve akarinlere kars1 daha giiglii bir toksisiteye sahiptir.
Piretroidlerin insektisidal etki sekli halen tam olarak bilinmemektedir ancak insektlerde giiclii
norotoksik etkileri vardir ve bu etki duyusal koordinasyonda bozulmaya ve diizensiz motor
aktiviteye ve boylece yikici etkiye sebep olmaktadir. Piretroidler memelilerde oksidatif ve
norotoksik yollarla ¢ok daha hizli bir sekilde metabolize olurlar ve bdylece ndrotoksik etkiler
ektoparaziter etki i¢in gereken dozlardan ¢ok daha yiiksek dozlarda ortaya ¢ikmaktadur.
Deltametin direncine iki fizyolojik mekanizmanin sebep olmasi olasidir: molekiiler deltametrin
hedefinin mutasyonu veya metabolik enzim glutasyon-S-transferaz aracihig ile.

5.2 Farmakokinetik ozellikler e
Deriye uygulama sonrasinda deltametrin sifir ve koyunlarin derisi}gd&:ﬁ'}ﬁi{é&ggmiIir.
Piretrodiler oksidatif ve nérotoksik yollarla metabolize olurlar. Hed;—ff 'hxij(yaiﬂ'ﬁr@_@‘ emilen

miktarlarin baglica atilim yolu digkadur. - |,rl N \
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler listesi
Orta zincirli trigliseritler.

6.2 Gecimsizlikler

Gegimlilik ¢alismalar1 olmadigindan, bu iiriin diger veteriner tibbi iiriinlerle birlikte
karigtirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii

Satiga hazir ambalajindaki firiiniin raf 6mrii: 5 yil

Sadece siseler igin: Ambalaj ilk agildiktan sonraki raf dmrii: 1 yil
Sadece torbalar i¢in: Ambalaj ilk agildiktan sonraki raf émrii: 2 yil

6.4 Muhafaza sartlar

Sikica kapatilmus orijinal ambalajinda, 25°C ‘nin altinda, buzdolabma konulmadan,
dondurulmadan, 1g1ktan koruyarak muhafaza ediniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde, ¢ikarilabilir bir aliiminyum kapsiil, bir HDPE kapak ve 2.5 ml, 5 ml ve
10 mI’lik dozlama saglayan bir 6l¢ii bdlmeli bir PP dozlama cihazina sahip 500 ml ve 1 litrelik
beyaz, yliksek yogunluklu polietilen sise.

Cikarilabilir aliiminyum kapsiil, bir PP kapak ve bir PP kuplajli havalandirmali kapakl1 2.5
litrelik beyaz yiiksek yogunluklu polietilen sise.

Karton kutu igerisinde, PP kapak ve kendine 6zgii baglama sekli POM “E-lock™’1u 2.5 litrelik
veya 4.5 litrelik ¢ok katmanli PET/aliiminyum/PA/PE esnek torba.

Tiim ambalaj sekilleri satiga sunulmayabilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmig veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.
Baliklar ve suda yasayan diger organizmalar i¢in tehlikeli olabileceginden iiriin, atik su, su

kaynaklar1 veya drenaj sistemlerine veya yakinlarina atilmamalidir. Deltametrinin toprakta
kalici oldugu gosterilmistir.

7. PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRES]
VIRBAC HAYVAN SAGLIGI LTD. STi.

Zekeriyak0y Mah. Kilyos Cad. No 272 A6/D5 34450 Sarryer-ISTANBUL
Telefon: 0212 201 50 10 Faks: 0212 201 61 11

8. PAZARLAMA IZNi NUMARASI
015/0098

9. PAZARLAMA IZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHI
09.08.2023
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