1. VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
DESTROSIL Konsantre Deri Cozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml’de;

Aktif madde:
Foksim 500 mg

Yardimci maddeler:

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI
Konsantre Deri Cozeltisi

Berrak agik sar1, kahverengi ¢ozeltidir.
4. KLINIK OZELLiKLER

4.1.Hedef tiirler
Sigirda, koyunda ve kegide kullanilir.

4.2.Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Sigirlar, koyunlar ve kegilerde uyuz (Sarcoptes, Psoroptes ve Chorioptes akarlari), kene, bit,

sinek ve sinek larvalarina kars1 tedavi amaciyla kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlari

Hedef tiirler disindaki hayvanlarda kullanmayiniz. Laktasyondaki hayvanlarda kullanmayiniz.
Hasta veya ¢ok stresli hayvanlarda veya nekahat donemindeki hayvanlarda kullanmayiniz.
Ileri gebe hayvanlarda kullanmayiniz.

4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Direng gelisimi riskini artirdig1 ve basarisiz tedavi ile sonuglanabilecegi sebebiyle asagidaki
uygulamalardan kaginmaya 6zen gosterilmelidir:

*  Ayn sinf insektisitlerin uzun siire boyunca, fazla sik ve tekrarlanan kullanimu.

*  Viicut agirhiginin oldugundan diisiik olarak hesaplanmasina bagli olarak yetersiz doz

kullanimu, iiriintin yanlis sekilde uygulanmasi.

Diger parazitlerde oldugu gibi, akar popiilasyonlarinda akarisitlere direng, popiilasyon
icindeki bireye ve bu bireylerin belirli akarisitlere maruz kalma sikligia baghdar.
Tiim organofosfatlarda benzerlik gosterdigi gibi, foksime direng gosteren parazit tiirleri: sigir
keneleri (Boophilus spp.), boynuz sinekleri (Haematobia irritans), koyun biti (Damalinia
ovis), karasinek veya ev sinegi (Musca domestica) ve sivrisineklerdir.

4.5. Kullanmima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

Uriin sadece harici olarak kullanim igindir. Uriiniin yanhs uygulanmasi énlenmelidir. Deri
lezyonlar1 olan hayvanlarda uygulamayiniz.



Kalp yetmezligi, bronkospazm, bobrek veya karaciger yetmezligi olan veya nobetlere egilimli
hayvanlarda kullanildiginda 6zel Onlemler alinmalidir. Hayvanin iiriinii yutmasi veya
solumast Onlenmelidir. Uygulama yerinde bir reaksiyon olursa, tedavinin durdurulmasi
tavsiye edilir.

DESTROSIL, saf olarak kullanilmamali, kullanilmadan 6nce seyreltilmelidir. Fazla miktarda
ilagh karisim hazirlanirken ve homojen bir emiilsiyon elde etmek i¢in, 5-10 litre su iginde
islem icin gerekli olan DESTROSIL miktarmi seyreltmek ve daha sonra bu 6n seyreltme
banyo suyuna eklenmek gerekmektedir.

Foksim ya da iirliniin herhangi bir yardimci maddesine karsi asirt duyarlilik durumunda

kullanmayniz.

(i) Uriinii uygulamaya iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin dogrudan temas etmesinden ve hazirlanan emiilsiyonun deri ve gozlerle temasindan
kacinilmalidir. Deri ilizerine yanlislikla piiskiirtiilmesi durumunda, cilt su ve sabunla
yikanmalidir. Yanliglikla sigramast durumunda, gézler ¢ok miktarda su ile yikanmalidir.
Uriiniin kullanim1 sirasinda koruyucu eldivenler (tek kullanimlik nitril koruyucu eldivenler),
koruyucu kiyafetler (uzun kollu gomlek, uzun pantolon, bot ve su gecirmez Onliikler) ve
koruyucu gozliikkler kullaniniz. Giysilerin yanlishikla kirlenmesi durumunda, bu kiyafetler
derhal ¢ikarilmalidir. Uriinii iyi havalandirilmis bir alanda kullanimz. Uriinii ahirlar iginde
kullanirken, pargaciklari tutan yiiz i¢in FFP3 koruyucu maskesinin kullanilmasi gerekir (ince
toz ve su damlaciklarina kars1 koruma). Piiskiirtiilen damlaciklar: solumayiniz. Camin iizerine
piskiirtmeyiniz.  Korunma onlemleri almamis kisilerin varhiginda {iriinii kullanmayiniz.
Diger organofosfatlarda oldugu gibi, toksik semptomlar durumunda derhal tibbi yardim aliniz
ve etiketi gosteriniz. Uriinle temas eden eller, yiiz ve cilt, uygulamadan sonra su ve sabunla
yikanmalidir. Uriinii  kullanirken yemek yemeyiniz, icecek tiiketmeyiniz veya sigara
kullanmaymiz. Gida maddelerinin yakininda saklamayiniz. Dikkatli bir sekilde ele aliniz
(konsantre ¢ozelti kolayca yanicidir ve ¢ok toksiktir). Bos kabi/ambalaji tekrar kullanmayiniz.

(iii) Diger uyarilar
Su ortaminda uzun siireli olumsuz etkilere neden olur. “Kullanilmis veya arta kalan {irliniin
imhasina iligkin 6zel 6nlemler” boliimiine bakiniz.

4.6. Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)
Duyarli hayvanlarda nadir de olsa deri hassasiyetleri (kizariklik vb.) ortaya ¢ikabilir.

4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullamim
Laktasyondaki hayvanlarda kullanmayimiz. Ileri gebe hayvanlarda kullanmayimniz.

4.8. Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

DESTROSIL uygulamasi ile birlikte, kolinesteraz inhibitdrii pestisitler (organik fosforlu ve
karbamath ilaglar), néromuskiiler kavsaklarda uyar1 gegisini engelleyen veya bozan diger
kolinesteraz inhibitorleri, fenotiazinler veya kas gevseticilerin uygulanmasindan 10 giin dnce
ve 10 giin sonra ilac1 kullanmayimiz. Genel anestezik ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu
Genel farmakolojik doz; 3 mg - 10 mg Foksim/kg viicut agirlhigidir. Harici olarak uygulanir.



DESTROSIL asagidaki tabloya gore seyreltilmesinden sonra daldirma banyosu seklinde
kullanilir.

\ Koyun/Keci

| Sigir

Uyuz (Psoroptes, Sarcoptes ve Chorioptes akarlar)

Doz |1 litre DESTROSIL ilact - 2000 litre | 1 litre DESTROSIL ilaci - 1000 litre
Suya karistirilir. Suya karistirilir.
Kronik Uyuzlarin tedavisinde: 1 litre | Kronik Uyuzlarin tedavisinde: 1 litre
DESTROSIL ilaci - 1000 litre Suya | DESTROSIL ilact - 500 litre Suya
karigtirilir. karigtirilir.

Bitler, keneler, sinek ve sinek larvalar:

Doz |1 litre DESTROSIL ilact - 2000 litre | 1 litre DESTROSIL ilact - 1000 litre
Suya karistirlir. Suya karistirlir.

Iyi bir karisim elde etmek icin kullanilacak DESTROSIL &énce 5-10 litre suda iyice
karigtirilarak bir 6n karisim elde edilir. Sonra bu karisim banyo, yikama veya piiskiirtme
suyuna ilave edilerek iyice karigtirilir. Tercihen taze hazirlanmis ilagh su kullanilmalidir. 3
giinden fazla bekletilmis ila¢l su kullaniimaz.

Eger bir daldirma banyosunda hayvanlarin tedavisi bir giinde tamamlanmazsa, banyo
havuzunda eksilen ilagli karigimin tamamlanmasi islemi, banyo baslamadan hemen once
yapilmalidir. Banyo suyu hacmi % 20 azaldiginda, 125 litre suya 250 ml DESTROSIL
cozeltisi ilave ederek banyo hacmi tamamlanabilir. Banyoyu ilk 3 giin i¢inde yeniden
doldurmak miimkiindiir. Verimlilik ve hijyen nedenleriyle, 4. giinde banyoyu tam olarak
yenilemek gerekir.

Piiskiirtme veya yikama seklinde uygulama:

Sigir : 5 L suya 10 ml DESTROSIL ¢ézeltisi karistirilir.

Koyun/Keg¢i : 10 L suya 10 ml DESTROSIL ¢ézeltisi karistirilur.

Bitler, keneler, sinek ve sinek larvalari infestasyonu durumunda: tek doz tedavi uygulanir.
Uyuz (Sarcoptes, Psoroptes ve Chorioptes) akarlari infestasyonu durumunda: 7 giin arayla
giinde 2 kez tedavi uygulanir. .

Yikama islemi, 6zellikle bireysel hayvanlar i¢in uygundur. Ilagli karisim siinger ile ¢ok 1yi bir

sekilde hayvanin tiim govdesine uygulanir.

Piiskiirtme (spreyleme) ile tedavide her tiirlii piiskiirtiicii kullanilabilir. Piiskiirtme yaparken,
basing 5 bar'in altina diismemelidir. Tiim govde, Ozellikle kulak igleri ve etrafi, bacaklar,
meme aralar1 ve kuyrugun altindaki bolgeler ilach karigim ile iyice temas ettirilmelidir.
Ahirlar, mera citleri ve ahir ekipmanlar1 gibi olasi infestasyon kaynaklarma da iiriini
puskiirtlinliz. Kapali alanlarda kullanildiginda iyi havalandirma saglaymiz.

Uriiniin etkinligi; uyuz, bit, kene, sinek tiirleri ve sinek larvalarina karst en az 2 hafta
stirmektedir.

Keneler igin iiriin tedavi edici etkiye sahiptir. Uriin uygulamadan 24 saat sonra keneler
tizerinde akarisit etkiye sahiptir.




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

Tiim organofosforlularda oldugu gibi, asir1 dozda yan etkilere (iskelet kaslarinda kasilma, kas
tutulmasi, tremor, konviilziyon, pupillada daralma, nistagmus, diare, bronslarda spazm,
salivasyon, terleme, disapne, ataksi, siyanoz, karin kaslarinda kasilma, bradikardi ve koma
gibi) ve zehirlenme belirtilerine neden olabilir. Deri yolu ile uygulama veya bulagsma sonucu
olusan toksikasyonlarda su ile ila¢ uzaklastirilmalidir. Hayvanlarda bu tiir spesifik etkiler
ortaya ¢iktiginda bir veteriner hekime basvurulmalidir. Agizdan alma sonucu sekillenen
zehirlenmelerde tuzlu siirgiitler tercih edilmelidir.

Tedavi semptomatiktir ve bir antidot gerektirir (Atropin en az 0,1 mg / kg damar i¢i veya kas
ici olarak). Doz, semptomlarin siddetine gore bireysel olarak uyarlanmalidir. Gerekirse
atropinizasyon sonrasit kolin esteraz reaktivator uygulanabilir. Tiikiiriik salgilanmasi
(salivasyon) kayboluncaya kadar tedaviye devam ediniz (6rnegin 15-30 dakika). Semptomlar
tekrar ortaya ¢ikarsa, antidotu tekrar uygulayimiz.

4.11. Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son uygulamadan sonra 40 giin gecmeden sigirlar, 28 giin gecmeden
keciler ve 42 giin gecmeden koyunlar kesime gonderilmemelidir. Kuru déonem dabhil,
siitii insan tiiketimine sunulan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik Grup: Organofosfor sinifina ait dis parazit

ATC Vet Kodu: QP53AF01

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Foksim organofosforlu bir insektisittir. DESTROSIL Konsantre Deri Cozeltisi, Asetilkolini

hidrolize eden bir enzim olan asetilkolinesteraz enzimini inhibe ederek parazitlerin sinir
sistemi tizerinde etki eder. Asetilkolin; kolinerjik denilen sinir uclarindan salgilanan, beyinde
ve viicudun bir¢ok yerinde faal olan bir norotransmitterdir. Asetilkolin, kas hiicreleri ve
noronlar arasindaki baglantiy1 saglar. Enzimin inhibisyonu fizyolojik kosullar altinda geri
doniisiimsiizdiir. Noronlar sabit aktivitede ve uyarimda kalir. DESTROSIL Konsantre Deri
Cozeltisi, parazitler tizerindeki etkisini; hipereksitasyon ve konviilsiyonlarin belirgin bir fazini
takiben felg ve 6liim olusturarak gosterir.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler
DESTROSIL Konsantre Deri Cézeltisi; énerilen sekilde uygulandiktan sonra, foksim diisiik

diizeyde emilir ve karacigerde metabolize edilir. Metabolitleri glukoronid ve siilfat seklinde
baglanir. Biiyiik bir kism1 idrar ile az miktarda ise diski ile atilir.

Toksikoloijik bilgiler: Toksikolojik smnifi II’dir (WHO). TOKSIKOLOJIK CALISMALAR,
genotoksik ve karsinojenik olmadigin1 ve ratlarda oral akut LD50 dozu 1248-10349 mg/kg
oldugunu gostermektedir. Ratlardaki dermal LD50 dozu 1100-1200 mg/kg, Tavsanlardaki
P.O. LD50 dozu 250-1126 mg/kg ve Tavsanlardaki dermal LD50 dozu >400 mg/kg’dir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci1 Maddelerin Listesi
Emiilgin 281


https://sinirbilim.org/beyindeki-norotransmitterler/

Ksilen

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
Raf 6mrii: 2 yildir.

Uriiniin ambalaji ilk agildiktan sonra raf émrii 6 aydir.
Kullanim seklinde belirtildigi gibi seyreltildikten sonra raf 6mrii 24 saattir.

6.4. Muhafaza Sartlan
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Aliiminyum folyolu polipropilen beyaz kapakli, 100 ml, 250 ml ve 500 ml beyaz koeks siseler
karton kutularda ve 1 L beyaz koeks siseler kutusuz olarak satisa sunulmustur.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Uriin; akuatik organizmalar, kuslar ve arilar i¢in son derece zehirlidir. Akuatik ¢evrede uzun
stireli yan etkilere neden olabilir. Irmak, baraj, dere ve diger su kaynaklari kontamine
edilmemelidir. Tarim arazilerindeki banyolardan kaynaklanan kalintilarin yayilmasi sirasinda,
su ortamina maruz kalmamak i¢in su noktalariyla ilgili olarak 10 metrelik bir emniyet
mesafesi korunmalidir. Kullanilmis veya arta kalan iiriin gevreye, attk su ve drengj
sistemlerine atilmamali, yerel yonetmeliklere gore imha edilmelidir.

Daldirma banyosu tedavisinden sonra ilaghh karistmin (%1 c¢alisma ilagli karigim)
deaktivasyonu i¢in: 1 kg sonmiis kireci 100 litre ilaglt karisima ekleyiniz (%]1°lik karigim
hazirlanacaktir). Foksim konsantrasyonunu %0,2’ye diisiirmek icin; alkalin materyal 96 saat
reaksiyona girdikten sonra ilacl karisim giibreyle karistirilabilir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Lapharma Ila¢ Veterinerlik Insaat Otomotiv San. ve Tic. Ltd. Sti. .
Dumlupinar Mahallesi Doruk Sokak No:45 A Blok Kat:1 D:6 Kadikdy/Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
029/0087

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARiHi
29.03.2021

10. METIN DEGISIKLIK TARIHI



