1. VETERINER TIBBI URUNUN isMi
Emamis Aqua Oral Toz/VIP

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her gram:

Aktif madde:

Emamektin benzoate 2 mg/g (Emamektin baz 1,76 mg/g baz olarak)

Yardimci1 maddeler:
Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Toz/ Veteriner Ilagh Premiks
Beyaz-krem renkli, kokusuz, ince partikiillii bir tozdur.

4, KLINIK OZELLIKLER

41  Hedef Tiir
Balik (Gokkusag alabaligi ve Atlantik somonu)

4.2  Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Atlantik somonu (Salmo salar) ve gokkusagi alabaliklarinda (Oncorhynchus mykiss); deniz
bitlerinin (Lepeophtheirus salmonis ve Caligus spp.) tim gelisme evreleri tarafindan
olusturulan parazit enfestasyonlarinin tedavisinde ve korunmasinda kullanilir.

4.3  Kontrendikasyonlar
Damizlik olarak yetistirilen yetiskin baliklarda kullanilmamalidir. Tatli su kafeslerinde
smoltlarin tedavisinde olasi gevresel riskler nedeniyle kullanmayiniz.

4.4  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

45  Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Tedavi siklig1, ilacin uzun siireli yarilanma émrii goz oniinde bulundurularak belirlenmelidir.
12 aylik periyotta maksimum 3 uygulama ve 2 yillik bir {iretim dongiisii boyunca maksimum 5
uygulama yapilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

[lagh balik yemi hazirlarken, ilact kullanirken eldiven, koruyucu is elbisesi, toz maskesi ve
yan siperli koruyucu gozliik kullanin.

Uriinii veya ilagl yemi kullandiktan sonra ve yemek yemeden veya sigara igmeden dnce
ellerinizi sabun ve suyla iyice yikayin. ilagli yemin uygulanmasinda sigara igmeyin veya
yemek yemeyin.

[lagl yemle temastan sonra ellerinizi sabun ve su ile iyice yikayin.

Yemi tasirken kullanilan tiim ekipmanlar kullanimdan sonra iyice yikanir.

(1i1) Diger uyarilar

4.6  Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)



Tavsiye edilen emamektin benzoat dozunda, iki denemede ilag tedavisi Siiresince istahta hafif
bir azalma disinda, klinik deneylerde hicbir istenmeyen etki yaratmadig bildirilmistir. Ilaglh
diyetin kaynaginda ve pelet boyutunda bir degisiklik bu etkiye katkida bulunmus olabilir.

Yan etkiler asagidaki siklik gruplamasina gore, en ¢ok goriilen yan etki 6dnce gelmek iizere
verilmektedir.

Cok yaygin (10 hayvanda 1 ’den fazla)

Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)

Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1 den fazla fakat 10°dan az)

Seyrek (10.000 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10°dan az)

Cok seyrek (10.000 hayvanda 1’den az)

4.7  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Uygulanmaz.
4.8  Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Bilinmemektedir.

4.9  Dozaj ve kullanim yolu

EMAMIS AQUA Oral toz/ViP balik yemlerine karistirilarak oral yolla uygulanur.

Emamektin benzoat“in farmakolojik dozu 50 pg/kg viicut agirhgi/giindiir. Pratik doz olarak 1g
EMAMIS AQUA 40 kg ile viicut agirh@ tedavi etmektedir. % 0,5 biyokiitle/giin beslenme
oraninda, 7 giin siiresince baliklara ilagli yem verilir. Besleme orant % 0,5 biyokiitle/giin'den
farkliysa, yemdeki EMAMIS AQUA konsantrasyonu orantili olarak ayarlanmalidir.

Onerilen tedavi uygulama sayisi; 12 ay igerisinde 3 kereden fazla olmamak kaydi ile 2 yillik
bir tiretim dongiisii boyunca 5 tedavi uygulamasimi gegmemelidir. Gerekirse pratik dozda
asagidaki tablodan da yararlanilabilir.

Yemleme Orani 1kg yem ile karistirilmis [ 1000 kg Yeme Ilave|1000 kg baliga

(% Biyokiitle= yemdeki Emamektin | Edilecek ginlik olarak

Tiiketilen Yem/ Toplam | benzoat Miktar1 (mg) EMAMIS AQUA |verilmesi gereken

canli agirlik miktart (kg) EMAMIS AQUA
ile karistirilmig yem
miktar (kg)

0,25 20 10 2,5

0,5 10 5 5

1 5 2,5 10

2 2,5 1,25 20

3 1,67 0,833 30

4 1,25 0,625 40

Ilagli Yemin Hazirlanmasi: Miksere veya yem Karistiricisina (temiz, kuru ve hassas olmalt),
daha énceden tartilmis olan EMAMIS AQUA miktar konur ve karistirma islemi devam
ederken %0,5-1 oraninda yag, sprey seklinde puskiirtiiliir. Balik yagi, soya yagi kullanilabilir.
Karistirmaya 5 dakika daha devam ettikten sonra homojen hale gelen yem ilag karisimi
kullanima hazirlanmis olur. Tedaviye baslamadan énce 12-24 saat baliklar a¢ birakilmalidir.
Yem orani suyun sicakligina ve baliklarin biiyiikligiine gore degisebilir.

Bitlerde direng olusmasini engellemek icin EMAMIS AQUA"nin asagidaki kontrol programina
uygun olarak kullanilmasi onerilir;
- Tedaviye ancak balik basina diisen deniz biti sayisi belirli bir diizeye ulastifinda
baslanmalidir, boylece etkili deniz biti popiilasyon kontroli kurulabilir.




- Uygulama mutlaka dogru doz oranlarinda 7 tam giin boyunca devam etmelidir.

- [lag ve yem, besleme oranina gére uygun sekilde belirlenmeli ve karisimin homojen sekilde
dagilmasina dikkat edilmelidir.

- Yemleme sonrasi davraniglar1 gézlenmelidir.

- Istahsizliga neden olan herhangi bir durum (hastalik v.b.) varsa ilag kullanilmamalidr.

- Biitiin baliklara ayn1 anda ilagli yem verilmelidir.

- Enfeksiyonun yayilmasmin engellenmesi icin bolgedeki ciftlikler ilag uygulamalarini
koordineli sekilde yuritmelidirler.

- Yetistirme yerlerinde “tek yas grubu, hepsi iceri/ hepsi disar1 sistemi ve iiretim dongiilerinin
takibi” gibi yonetim uygulamalar: yiiriitilmelidir.

- Diger terapotik ilaglarla veya dogal maddelerle doniisiimlii veya beraber kullanilmalidir.

- Bit enfestasyonun yogunlugu ve kontrol 6nlemlerinin etkinliginin gozlenebilmesi igin bitlerin
saymmi yapilmali ve gelisim evreleri gézlenmelidir, bunun igin yaz doneminde her hafta ve kis
doneminde 2 haftada bir, ¢iftlikteki her bolimden; farkli %20lik kisimlarda bulunan en az 5%er
balikta diizenli olarak sayim gerceklestirilmelidir.

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

Tatl1 suda, atlantik somon smoltlarina, tedavi siiresince 6nerilen dozun 5,4 katinda emamektin
benzoat uygulandiginda, koyu ten rengi ve koordinasyon bozuklugu olusmustur.

Emamektin benzoat, atlantik somonuna, deniz suyunda Onerilen dozun yedi Kkati
uygulandiginda, tedavinin besinci gilinlinde uyusukluk, koyu ten rengi ve koordinasyon
bozuklugu olugmus ve tedaviden iki giin sonrasinda istahsizlik gézlemlenmistir.

Tatli suda veya deniz suyunda doz asimi sonrasi tedavi edilen baliklarda tedaviyi takip eden
hafta iyilesme goriilmemistir. Bilinen bir antidotu yoktur.

411 Kahnti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

fla¢ kalinti arinma siiresi atlantik somon bahklar1 ve alabaliklar icin 175°C/giin’diir.
Belirlenen giinliik dereceler, tedavi bitiminden sonraki ortalama su sicakhigina boliinerek
giin sayisi olarak tutulma siiresi elde edilir. 5°C'nin altindaki su sicakliklarinda herhangi
bir arastirma yapilmamstir.

Atlantik somon baliklarinda, doku kalhmtilarnim MRL'yi asmamasini saglamak icin,
insan tiiketimi i¢in ilk balik hasat edilmeden onceki 60 giin icinde baliklar birden fazla
islemden gecirilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Avermektin grubu endektosit sinifi
ATC veteriner kodu: QP54AA06

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Emamektin benzoat; Streptomyces avermectinius’un fermentasyon iriiniinden elde edilen genis
spektrumlu bir makrosiklik lakton olan avermektinin yar1 sentetik tiirevidir. 16 iyeli bir lakton
halkasina ve buna baglanan dioleandrosil grubuna sahip olmakla karakterizedir. Benzoat tuzu
molekiile stabilite saglar. Emamektin benzoat“in etki mekanizmasi kesin olarak bilinmemekle
birlikte, yapilan ¢alismalar avermektinlerin omurgasizlarin sinir liflerindeki glutamat-aracili
klor kanallarina yarigmali olarak baglandiklarini gostermektedir. Omurgasizlardaki glutamat-
klor kanallarmin dagilimlari, yutak pompasi (pharyngeal pump) gibi spesifik kaslarda
lokalizedir. Bu kanallar1 agarak, hiicre membraninin klor iyonlarina olan gecirgenligini arttirir,
bunun sonucunda hiicrede hiperpolarizasyon olusur ve parazit felg olarak oliir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler



Tek dozlamadan sonra, bagirsaktan emilim nispeten yavasti ve dozlamadan 2-7 giin sonra
maksimum doku konsantrasyonlarina ulasildi. 7 giin boyunca 10°C ve 5°C'de 50 pg/kg/giin'de
tekrarlanan dozlamadan sonra karacigerde, bobreklerde, kaslarda ve deride neredeyse tamamen
ekstrakte edilebilir ilaglar bulundu. Ana madde MABI1a esas olarak tespit edildi. Dozlamadan
12 saat sonra toplam radyoaktivitenin %88 - 94 ve % 98 - 100G sirasiyla 10 °C ve 5 °C'de
bulunmustur. Kaslarda ve deride hi¢bir zaman 100 pg / kg (ppb) tizerindeki konsantrasyonlar
tespit edilmedi.Viicuttan atilimlar1 da oldukg¢a yavastir.

Cevresel etkiler

Emamektin benzoat (EB) organik maddeye yiiksek afiniteye ve suda diisiik ¢oziiniirlige
sahiptir. Yemdeki organik bilesenlere gii¢lii bir sekilde baglanan EB, yem atiklar1 yoluyla
cevreye yayilir, ancak su kiitlelerine salinimi yavastir. Sonunda EB, nispeten yavas bir biyolojik
bozunma siirecine maruz kaldig1 sedimentlere baglanir. Deniz, anaerobik sedimentlerdeki yar1
omrii yaklasik olarak 170 giin olarak bildirilmistir ve bu nedenle zor parcalanabilen bir madde
olarak  nitelendirilmektedir. ~ Baliklarda  metabolize  edilmemis EB  veya N-
desmetilaminometabolit olarak digki ile atilir. Hem ana bilesik hem de metabolit, organik
maddeye giiclii bir sekilde baglanir. Serbest su kiitlelerindeki konsantrasyonlar1 her zaman ¢ok
disiiktiir ve EB, pH ve gilin uzunluguna bagl olarak yaklasik 1,5 giin-3 hafta siiren bir
yarilanma omrii ile fotolize edilirek ¢oziiliir. In vivo ¢aligmalar, EB'nin baliklarda biyolojik
olarak birikmedigini gostermektedir. Baliklarin EB'ye kars1 nispeten iyi bir toleransi vardir,
ancak 6zellikle bazi kabuklu tiirleri olmak {izere bir¢ok deniz organizmasina kars1 yiiksek akut
toksisitesi bulunmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Kolloidal silika
Laktoz monohidrat

6.2 Gegimsizlikler
Bu iiriin icin gec¢imlilik ¢aligmalari bulunmadigindan, iirlinii diger veteriner tibbi {iriinlerle
birlikte kullanilmamalidir.

6.3  Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii:24 ay

I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 3 ay
Yeme karistirildiktan sonraki raf 6mrii: 3 ay

6.4. Muhafaza sartlar

Kullanilmamis, kullanilmis ve ilagli yem 25°C’nin altinda, direkt giines 1s1gindan korunarak
kuru bir ortamda muhafaza edilerek saklanmalidir. Dondurmaymiz ve buzdolabinda
saklamayiniz.

6.5  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Agzinda tapa olan kilitli kirmiz1 yiiksek yogunluklu polietilen kapakli (YYPE), 1 kg YYPE
koseli kavanozlarda ve 5 kg’lik YYPE beyaz kapakli kovalarda ve 20 kg ve 25 kg’lik beyaz
kraft torbalarda kutusuz satisa sunulmustur. 1 kg prospektiisii, tapa ile kapak arasina
yerlestirilmistir.

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



Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.
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