URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
Eprecis® %2 Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml’de:

Aktif maddeler:
Eprinomektin.................oooiiiiiiii 20 mg

Yardimci1 maddeler:

Antioksidan:

Butilhidroksitoluen (E 321) ..................... 0,8 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1."e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Renksiz ila soluk sar1 renkte, berrak ve steril enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigirlar, koyunlar ve kegiler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alanmi
Sigir, koyun ve kegilerde, eprinomektine duyarli asagida belirtilen i¢c ve dis parazit
enfestasyonlarinin tedavisinde kullanilmaktadir:

Sigirlarda;
Gastro-intestinal nematodlar: Ostertagia ostertagi (eriskin, L4 larvalar1 ve inhibe L4

larvalari), Ostertagia lyrata (eriskin), Ostertagia spp. (eriskin ve L4 larvalari), Cooperia
oncophora (erigkin ve L4 larvalar1), Cooperia pectinata (eriskin ve L4 larvalar1), Cooperia
surnbada (eriskin ve L4 larvalari), Cooperia punctata (eriskin ve L4 larvalar1), Cooperia spp.
(eriskin, L4 larvalar1 ve inhibe L4 larvalari), Haemonchus placei (eriskin ve L4 larvalar),
Trichostrongylus axei (erigskin ve L4 larvalari), Trichostrongylus colubriformis (eriskin ve L4
larvalar1), Trichostrongylus spp. (eriskin ve L4 larvalari1), Bunostomum phlebotomum (eriskin
ve L4 larvalar1), Nematodirus helvetianus (eriskin ve L4 larvalari), Oesophagostomum
radiatum (erigkin ve L4 larvalar1), Oesophagostomum spp. (eriskin), Trichuris spp. (eriskin).
Akciger kurtlari: Dictyocaulus viviparus (eriskin ve L4 larvalari).

Isiric1 bitler: Haematopinus eurystemus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus.

Emici sinekler: Haematobia irritans.

Hipoderma (parazitik asamalar): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum.

Akarlar: Sarcoptes scrabiei var. bovis.
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Re-enfestasyonlardan korunma;

Uriin;

-Trichostrongylus spp. (Trichostrongylus axei ve Tichostrongylus colubriformis de dahil
olmak tizere), Haemonchus placei, Cooperia spp. (Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Cooperia surnabada da dahil olmak {izere), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum
raidatum, Ostertagia spp. (Ostertagia ostertagi ve Ostertagia lyrata da dahil olmak iizere) ve
Nematodirus helvetianus enfestasyonlarinda tedavi edilen hayvanlari re-enfestasyonlara karsi
14 giin boyunca korumaktadir.

-Haematobia irritans enfestasyonlarinda tedavi edilen hayvanlari re-enfestasyonlara karsi en
az 7 glin boyunca korumaktadir.

Koyun ve Kecilerde;

Gastro-intestinal nematodlar (eriskinler): Teladorsagia circumcinta (pinnata / trifurcata),
Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Nematodirus
battus, Cooperia curticei, Chabertia ovina (koyunlarda), Oesohagostomum venulosum.
Akciger kurtlari (eriskinler): Dictyocaulus filaria.

Nazal miyazis (L1, L.2 ve L3 larvalari): Oestrus ovis

4.3 Kontrendikasyonlar

Hedef hayvan tiirleri disindaki tiirlerde kullanilmamalidir. Etkin maddeye veya yardimci
maddelerden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarlilik durumunda kullanilmamalidir. Oral
yolla, kas i¢i veya ven i¢i yolla uygulanmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Diren¢ gelisme riskini artirdiklart ve tedaviyi etkisiz hale getirebilecekleri i¢in asagidaki
uygulamalardan kaginmak i¢in 6zen gosterilmelidir:

-Uzun siire ayn1 siniftan antelmentiklerin ¢ok sik ve tekrarlanan kullanima,

-Viicut agirhigmin eksik 6l¢iilmesi, tirtiniin yanlis uygulanmasi veya dozlama cihazinin (varsa)
kalibrasyonunun yapilmamasindan meydana gelebilecek diisiik doz.

Siipheli antelmentik direncinin tiim klinik vakalari, uygun testler (6rn., fekal yumurta
dokiilmesini azaltma testi) yapilarak daha fazla arastirilmalidir. Testin ardindan belirli bir
antelmentige kars1 giiglii bir direng siiphesi olmasi durumunda, bagka bir farmakolojik sinifa
ait olan ve farkli bir etki mekanizmasi sergileyen bir antelmentik kullanilmalidir.
Re-enfestasyon riski varsa, tekrarlanan uygulamalarin yapilip yapilmayacagi ve varsa ne
siklikta yapilacagi konusunda tavsiyede bulunacak bir veteriner hekime danigilmalidir.

AB'de sigirlardaki bazi parazit tiirlerinde diger makrosiklik laktonlara ve koyun ve kecilerde
bulunan bazi parazit tiirlerinde direng bildirilmistir. Bu nedenle bu tiir bir iiriiniin kullanimi;
ilgili nematodlarin duyarliligi ile ilgili yerel epidemiyolojik verilere (bolge, c¢iftlik) ve
antelmentiklere karsi direncin ortaya ¢ikma riskini sinirlandirmak i¢in izlenecek prosediirleri
belirten tavsiyelere dayanmalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Parenteral enjeksiyon i¢in olagan aseptik kurallara uyulmalidir. Uriin hedef tiirler disindaki
tirlerde kullanilmamalidir; avermektinler kopeklerde, o6zellikle Collie’ler, Bobtail’ler ve
melez 1rklarin yani sira kaplumbagalarda 6liimciildiir. Ozofagus veya omurgadaki hipoderma
larvalarinin Sliimii, yan reaksiyonlara neden olabilir. Ozofagus veya omurgada hipoderma
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larvalarmin 6liimiine bagli yan reaksiyonlardan kaginmak igin, 6zellikle sineklerin aktivite
periyodunun sonunda ve larvalarin bu bolgelere ulagsmasi oncesi donemde uygulama onerilir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Eprinomektin veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi oldugu bilinen
kisiler, bu tibbi iiriin ile temastan kaginmalidir. Uriin ciddi goz irritasyonuna neden olabilir.
Gozlerle temastan kagiilmalidir. Goze kazara sigrama olmasi durumunda, bolge hemen suyla
yikanmalidir. Uriin ndrotoksisiteye neden olabilmektedir. Uriinii tutarken kazara enjeksiyon
yapmaktan kaginmaya dikkat edilmelidir. Kazara enjeksiyon durumunda, derhal tibbi destek
alinmal1 ve {iriin prospektiisii veya etiketi doktora gosterilmelidir. Uriiniin deri ile temasindan
kagmilmalidir. Cilde kazara sigramasi1 durumunda bolge derhal suyla yikanmalidir. Herhangi
bir sekilde iiriiniin yutulmamasma dikkat edilmelidir. Uriinii kullanilirken yemek yenmemeli,
icecek veya sigara igilmemelidir. Kullandiktan sonra eller yikanmalidir. Gliserol formal
yardimc1 maddesi, fetiis i¢in zararli olabilir. Ayrica, etken madde eprinomektin anne siitiinde
bulunabilmektedir. Bu nedenle, gebe / emziren ve dogum c¢agindaki kadinlar iiriinle herhangi
bir temastan kaginmalidir.

(iii) Diger uyarilar

Eprinomektin sucul organizmalar ve giibre bocekleri icin ¢ok zehirlidir; toprakta ve tortul
yiizeylerde birikim gosterebilmektedir. Sigir, koyun ve kegilerde ¢ok sik ve tekrarlanan
eprinomektin (ve ayni antelmentik sinifindaki diger iirlinler) kullanimindan kaginarak sucul
ekosistemler ve kaprofagéz fauna riski azaltilabilir. Su ekosistemlerine yonelik risk; tedavi
edilen sigir, koyun ve kegileri, islemden sonra iki ile bes hafta boyunca nehirlerden ve su
kaynaklarindan uzak tutarak azaltilmalidir.

Eprinomektin hedef dis1 organizmalarda zararli sonuglar dogurabilmektedir. Eprinomektinin
olas1 toksik miktari, tedaviden sonra birka¢ haftada viicuttan atilabilmektedir. Tedavi edilen
hayvanlarin eprinomektin igeren digkilarini meralara birakmalari, kaprofaj organizmalarin
sayilarinda artis ve dolayisiyla sigir giibrelerinin bozulmasina yol agabilmektedir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Sigarlar:

Enjeksiyon bolgesinde orta ila siddetli gecici sislik, tedaviden sonra ¢ok yaygindir. Beklendigi
gibi sislik 7 giin iginde gegmekte, ancak sertlesme (katilasma) 21 giinden fazla siirebilir.
Sislik, hafif ila orta siddette agr ile iliskilendirilebilir. Bu reaksiyon, tedavi olmaksizin
kendiliginden gegmekte ve bu iirliniiniin giivenligini veya etkililigini etkilememektedir.

Koyun ve Kegiler:

Enjeksiyon bolgesinde hafif ila orta derecede sislik ¢ok yaygindir. Tipik olarak sislik, 16-18
giin i¢inde ortadan kaybolmaktadir.

Yan etkilerin siklig1 su sekilde tanimlanir:

-¢ok yaygin (tedavi edilen 10 hayvanda 1'den fazlasinda yan etkiler),

-yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1 ila 10 hayvan),

-yaygin olmayan (tedavi edilen 1.000 hayvanda 1 ila 10 hayvan),

-nadir (tedavi edilen 10.000 hayvanda 1 ila 10 hayvan),

-¢ok nadir (izole edilmis vakalar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 hayvanda birden az).

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Sigirlar: Gebelik veya laktasyon doneminde kullanilabilir.
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Koyun ve Kecgiler: Koyun ve kegilerde gebelik sirasinda eprinomektinin gilivenligi
belirlenmemistir. Kullanim yalnizca, bu tiirler i¢in sorumlu veteriner hekim tarafindan
belirlenen fayda / risk oraninin degerlendirilmesinden sonra yapilmalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Eprinomektin, plazma proteinlerine giiglii bir sekilde baglandigindan, ayni1 6zelliklere sahip
diger molekiillerle birlikte kullanim durumunda bu 6zellik g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Deri alt1 enjeksiyon yoluyla tek doz seklinde uygulanmaktadir.

Viicut agirligt kg bagina 0,2 mg eprinomektin, yani 10 kg viicut agirligi basina 0,1 ml iriin
uygulanmalidir. Kegilerde enjeksiyon bolgesi bagina hacim 0.6 ml'yi gegmemelidir. Dogru
dozun uygulanmasini saglamak i¢in viicut agirligt miimkiin oldugu kadar dogru bir sekilde
belirlenmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Sigirlar ve koyunlarda; onerilen dozun 5 katindan fazla deri alti uygulamadan sonra,
enjeksiyon bolgesinde gegici bir reaksiyon (sisme ve ardindan sertlesme) disinda higbir yan
etki gozlenmemistir. Kegilerde doz asimi olmasi durumunda drliniin - giivenligi
degerlendirilmemistir.

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavisi stliresince ve son ilag uygulamasindan sonra eti igin yetistirilen sigirlar 63 giin,
koyunlar ve kegiler 42 giin gecmeden kesime gdnderilmemelidir. insan tiiketimine sunulacak
s1g1r, koyun ve keci siitleri i¢in ila¢ kalint1 arinma siiresi 0 (sifir) glindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Endektositler, makrosiklik laktonlar, avermektinler.
ATCVet Kodu: QP54AA04

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Eprinomektin, makrosiklik laktonlar smifindan endektosidal aktivitesine sahip bir
molekiildiir. Bu simftaki bilesikler, omurgasizlarin sinir ve kas hiicrelerinde bulunan
glutamata baglh kloriir kanallar1 icin giiglii bir afiniteye sahiptir. Bu bilesikler, bu kanallara
secici olarak baglanir ve bu da, kloriir iyonlarina kars1t membran gegirgenliginde bir artis1 ve
sinir veya kas hiicresinin hiperpolarizasyonunu tetikler. Bu; parazitin paraliz olmasina ve
Oliimiine neden olur. Bu smiftaki bilesikler ayrica, drnegin nérotransmiter GABA'y1 (gama
amino biitirik asit) icerenler gibi diger liganda baglh kloriir kanallar ile etkilesime girebilir.
Bu smuftaki bilesiklerin giivenlik marj1, memelilerin glutamata bagl kloriir kanallarina sahip
olmamasiyla aciklanmaktadir. Ek olarak makrosiklik laktonlar, memelilerin liganda baglh
diger kloriir kanallariyla yalnizca diisiik bir afinite sergiler ve kan-beyin bariyerini kolayca
gecmez.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

Sigirlarda deri alt1 uygulamadan sonra, eprinomektinin biyoyararlanimi yaklasik %89'dur. 58
ng/l ortalama maksimum plazma konsantrasyonuna 36 ila 48 saat sonra ulasilir.
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Laktasyondaki koyunlarda, 19,5 pg/I'lik maksimum ortalama plazma konsantrasyonuna, deri
alt1 uygulamadan 33,6 saat sonra ulasilir. Dozun enjeksiyonundan sonraki 7 giinliik bir siire
boyunca egri altindaki alanin ortalama degeri 73,3 pg * giin / I’dir.

Laktasyonda olmayan koyunlarda, 11,3 pg/!'lik maksimum ortalama plazma
konsantrasyonuna, dozlamadan 26,7 saat sonra ulasilmistir. Tedaviden sonraki 7 giinliik siire
boyunca egri altindaki ortalama alan 42,5 pg * giin / I’dir.

Kegilerde, 20,7 ug/lI'lik maksimum ortalama plazma konsantrasyonuna uygulamadan 36 saat
sonra ulagilir. 7 glinliik bir donem boyunca egri altindaki ortalama alan 66,8 pg * giin / I’dir.
Dagilim:

Uygulanan dozun konsantrasyonu ile 0,1-0,4 mg/kg terapdtik doz araliginda gozlemlenen
plazma konsantrasyonu arasinda dogrusal bir iligski vardir. Eprinomektin plazma proteinlerine
yiiksek oranda (%99'dan fazla) baglanmaktadir.

Metabolizma:

Eprinomektin metabolize edilmemektedir. Metabolitler, plazma, siit, yenilebilir doku ve
diskidaki toplam kalintilarin yaklasik %10'unu olusturur.

Atilim:

Sigirlarda, eprinomektin 65 ila 75 saatlik bir yarilanma 6mrii ile elimine edilir ve diski birincil
eliminasyon yoludur. Koyunlarda, eprinomektin 62 ila 78 saatlik benzer bir yarilanma omrii
ile elimine edilir. Kecilerde ise eprinomektin 91 saatlik bir yarilanma omrii ile elimine
edilmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler
Biitilhidroksitoluen (E 321)

Dimetil siikfoksilat

Gliserol formal

6.2 Ge¢imsizlikler
Gecimlilik calismalar1 bulunmadigindan, bu veteriner tibbi iriinii, diger veteriner tibbi
iirlinleriyle karigtirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf émrii: 28 giin

[k kullanim takiben tipa 30 defadan fazla delinmemelidir.

6.4 Muhafaza sartlar
Ozel saklama kosullarina ihtiyag duyulmadan, kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s181indan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

50 ve 100 ml’lik amber renkli tip 2 cam flakonlarda, gri renkli bromobutil tipali, aliiminyum
kapsiillii ve “CEVA” logolu mavi renkli flip-off kapakli sekilde karton kutuda, 50 ml ve 100
ml gri renkli bromobutil tipa ve “CEVA” logolu mavi flip-off kapsonlu aliiminyum kapak ile
kapatilmig amber renkli yar1 seffaf ¢ok katmanli plastik flakonlarda piyasaya sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.
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7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Ceva Hayvan Saglig1 A.S. . - ‘
Maslak Mah. Eski Biiyiikdere Cad. Iz Plaza No:9 I¢ Kap1 No:73 Sariyer/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
030/0093

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
06.10.2022

10. METIN DEGISIKLiK TARiHi
31.03.2026
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Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
EPRECIS® %2
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Endektosit
BILESIMI
Eprecis® %2 Enjeksiyonluk Cozelti, renksiz ila soluk sar1 renkte, berrak ve steril bir ¢ozelti
olup 1 ml'sinde etkin madde olarak 20 mg eprinomektin; antioksidan olarak 0,8 mg
butilhidroksitoluen (E 321) bulunmaktadir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik Ozellikler
Eprinomektin, makrosiklik laktonlar smifindan endektosidal aktivitesine sahip bir
molekiildiir. Bu simiftaki bilesikler, omurgasizlarin sinir ve kas hiicrelerinde bulunan
glutamata bagl kloriir kanallar1 i¢in giiglii bir afiniteye sahiptir. Bu bilesikler, bu kanallara
secici olarak baglanir ve bu da, kloriir iyonlarina kars1t membran gegirgenliginde bir artis1 ve
sinir veya kas hiicresinin hiperpolarizasyonunu tetikler. Bu; parazitin paraliz olmasina ve
Oliimiine neden olur. Bu siniftaki bilesikler ayrica, 6rnegin ndrotransmiter GABA'y1 (gama
amino biitirik asit) icerenler gibi diger liganda bagl kloriir kanallar ile etkilesime girebilir.
Bu simiftaki bilesiklerin giivenlik marj1, memelilerin glutamata bagli kloriir kanallarina sahip
olmamasiyla aciklanmaktadir. Ek olarak makrosiklik laktonlar, memelilerin liganda bagl
diger kloriir kanallariyla yalnizca diisiik bir afinite sergiler ve kan-beyin bariyerini kolayca
gecmez.

Farmakokinetik Ozellikler

Emilim: Sigirlarda deri alti uygulamadan sonra, eprinomektinin biyoyararlanimi yaklagik
%89'dur. 58 pg/l ortalama maksimum plazma konsantrasyonuna 36 ila 48 saat sonra ulasilir.
Laktasyondaki koyunlarda, 19,5 ug/l'lik maksimum ortalama plazma konsantrasyonuna, deri
alt1 uygulamadan 33,6 saat sonra ulasilir. Dozun enjeksiyonundan sonraki 7 giinliik bir siire
boyunca egri altindaki alanin ortalama degeri 73,3 pg * giin / I’dir.

Laktasyonda olmayan koyunlarda, 11,3 pg/l'lik maksimum ortalama plazma
konsantrasyonuna, dozlamadan 26,7 saat sonra ulasilmistir. Tedaviden sonraki 7 giinliik siire
boyunca egri altindaki ortalama alan 42,5 pg * giin / I’dir.

Kegilerde, 20,7 pg/l'lik maksimum ortalama plazma konsantrasyonuna uygulamadan 36 saat
sonra ulagilir. 7 giinliik bir donem boyunca egri altindaki ortalama alan 66,8 pg * giin / I’dir.
Dagilim: Uygulanan dozun konsantrasyonu ile 0,1-0,4 mg/kg terapétik doz araliginda
gozlemlenen plazma konsantrasyonu arasinda dogrusal bir iliski vardir. Eprinomektin plazma
proteinlerine yiiksek oranda (%99'dan fazla) baglanmaktadir.

Metabolizma: Eprinomektin metabolize edilmemektedir. Metabolitler, plazma, siit, yenilebilir
doku ve diskidaki toplam kalintilarin yaklasik %10'unu olusturur.

Atilim: Sigirlarda, eprinomektin 65 ila 75 saatlik bir yarilanma 6mrii ile elimine edilir ve digki
birincil eliminasyon yoludur. Koyunlarda, eprinomektin 62 ila 78 saatlik benzer bir yarilanma
omrii ile elimine edilir. Kecilerde ise eprinomektin 91 saatlik bir yarilanma 6mrii ile elimine
edilmektedir.
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KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Sigir,koyun ve kegilerde, eprinomektine duyarli asagida belirtilen i¢ ve dis parazit
enfestasyonlarinin tedavisinde kullanilmaktadir:

Sigirlarda;

Gastro-intestinal nematodlar: Ostertagia ostertagi (eriskin, L4 larvalar1 ve inhibe L4
larvalar1), Ostertagia lyrata (eriskin), Ostertagia spp. (eriskin ve L4 larvalari), Cooperia
oncophora (eriskin ve L4 larvalar1), Cooperia pectinata (eriskin ve L4 larvalari), Cooperia
surnbada (erigkin ve L4 larvalar1), Cooperia punctata (eriskin ve L4 larvalar1), Cooperia spp.
(eriskin, L4 larvalar1 ve inhibe L4 larvalar1), Haemonchus placei (eriskin ve L4 larvalar),
Trichostrongylus axei (erigkin ve L4 larvalari), Trichostrongylus colubriformis (eriskin ve L4
larvalar1), Trichostrongylus spp. (eriskin ve L4 larvalari), Bunostomum phlebotomum (eriskin
ve L4 larvalar1), Nematodirus helvetianus (eriskin ve L4 larvalari), Oesophagostomum
radiatum (eriskin ve L4 larvalar1), Oesophagostomum spp. (eriskin), Trichuris spp. (eriskin).
Akciger kurtlari: Dictyocaulus viviparus (eriskin ve L4 larvalari).

Isiric1 bitler: Haematopinus eurystemus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus.

Emici sinekler: Haematobia irritans.

Hipoderma (parazitik asamalar): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum.

Akarlar: Sarcoptes scrabiei var. bovis.

Re-enfestasyonlardan korunma;

Urlin;

-Trichostrongylus spp. (Trichostrongylus axei ve Tichostrongylus colubriformis de dahil
olmak tizere), Haemonchus placei, Cooperia spp. (Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Cooperia surnabada da dahil olmak iizere), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum
raidatum, Ostertagia spp. (Ostertagia ostertagi ve Ostertagia lyrata da dahil olmak iizere) ve
Nematodirus helvetianus enfestasyonlarinda tedavi edilen hayvanlar1 re-enfestasyonlara karst
14 giin boyunca korumaktadir.

-Haematobia irritans enfestasyonlarinda tedavi edilen hayvanlar re-enfestasyonlara karsi en
az 7 glin boyunca korumaktadir.

Kovun ve Kecilerde;

Gastro-intestinal nematodlar (erigkinler): Teladorsagia circumcinta (pinnata / trifurcata),
Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Nematodirus
battus, Cooperia curticei, Chabertia ovina (koyunlarda), Oesohagostomum venulosum.
Akciger kurtlar (eriskinler): Dictyocaulus filaria.

Nazal miyazis (L1, L2 ve L3 larvalari): Oestrus ovis.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Deri alt1 enjeksiyon yoluyla tek doz seklinde uygulanmaktadir.

Viicut agirligl kg basma 0,2 mg eprinomektin, yani 10 kg viicut agirligi bagma 0,1 ml {iriin
uygulanmalidir. Kegilerde enjeksiyon bolgesi basina hacim 0,6 ml'yi gegcmemelidir. Dogru
dozun uygulanmasini saglamak i¢in viicut agirligt miimkiin oldugu kadar dogru bir sekilde
belirlenmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICiN OZEL UYARILAR

Direng gelisme riskini artirdiklar1 ve tedaviyi etkisiz hale getirebilecekleri i¢in asagidaki
uygulamalardan kacinmak i¢in 6zen gosterilmelidir:

-Uzun siire ayn1 siniftan antelmentiklerin ¢ok sik ve tekrarlanan kullanima,

-Viicut agirhiginin eksik 6l¢iilmesi, {irlinlin yanlis uygulanmasi veya dozlama cihazinin (varsa)
kalibrasyonunun yapilmamasindan meydana gelebilecek diisiik doz.

Stipheli antelmentik direncinin tim klinik vakalari, uygun testler (6rn., fekal yumurta
dokiilmesini azaltma testi) yapilarak daha fazla arastirilmalidir. Testin ardindan belirli bir
antelmentige kars1 giiclii bir direng siiphesi olmasi durumunda, baska bir farmakolojik sinifa
ait olan ve farkli bir etki mekanizmasi sergileyen bir antelmentik kullanilmalidir.
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Re-enfestasyon riski varsa, tekrarlanan uygulamalarin yapilip yapilmayacagi ve varsa ne
siklikta yapilacagi konusunda tavsiyede bulunacak bir veteriner hekime danigilmalidir.

AB'de sigirlardaki bazi parazit tiirlerinde diger makrosiklik laktonlara ve koyun ve kegilerde
bulunan bazi parazit tiirlerinde direng bildirilmistir. Bu nedenle bu tiir bir iiriiniin kullanimi;
ilgili nematodlarin duyarliligi ile ilgili yerel epidemiyolojik verilere (bolge, c¢iftlik) ve
antelmentiklere kars1 direncin ortaya ¢ikma riskini sinirlandirmak i¢in izlenecek prosediirleri
belirten tavsiyelere dayanmalidir.

Parenteral enjeksiyon igin olagan aseptik kurallara uyulmalidir. Uriin hedef tiirler disindaki
tirlerde kullanilmamalidir; avermektinler kopeklerde, 6zellikle Collie’ler, Bobtail’ler ve
melez irklarin yan1 sira kaplumbagalarda dliimciildiir. Ozofagus veya omurgadaki hipoderma
larvalarmmn 8liimii, yan reaksiyonlara neden olabilir. Ozofagus veya omurgada hipoderma
larvalarinin 6liimiine bagli yan reaksiyonlardan kaginmak icin, 6zellikle sineklerin aktivite
periyodunun sonunda ve larvalarin bu bolgelere ulagmasi 6ncesi donemde uygulama onerilir.
Gebelik ve Laktasyon Doneminde Kullanim: Sigirlarda gebelik veya laktasyon doneminde
kullanilabilir. Koyun ve kecilerde gebelik sirasinda eprinomektinin  giivenligi
belirlenmemistir. Kullanim yalnizca, bu tiirler i¢in sorumlu veteriner hekim tarafindan
belirlenen fayda / risk oraninin degerlendirilmesinden sonra yapilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Sigarlar:

Enjeksiyon bolgesinde orta ila siddetli gegici sislik, tedaviden sonra ¢ok yaygindir. Beklendigi
gibi sislik 7 gilin i¢inde ge¢mekte, ancak sertlesme (katilasma) 21 gilinden fazla siirebilir.
Sislik, hafif ila orta siddette agri ile iliskilendirilebilir. Bu reaksiyon, tedavi olmaksizin
kendiliginden ge¢gmekte ve bu iiriiniiniin giivenligini veya etkililigini etkilememektedir.
Koyun ve Kegiler:

Enjeksiyon bolgesinde hafif ila orta derecede sislik cok yaygindir. Tipik olarak sislik, 16-18
giin icinde ortadan kaybolmaktadir.

Yan etkilerin siklig1 su sekilde tanimlanir:

-cok yaygin (tedavi edilen 10 hayvanda 1'den fazlasinda yan etkiler),

-yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1 ila 10 hayvan),

-yaygin olmayan (tedavi edilen 1.000 hayvanda 1 ila 10 hayvan),

-nadir (tedavi edilen 10.000 hayvanda 1 ila 10 hayvan),

-cok nadir (izole edilmis vakalar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 hayvanda birden az).
ILAC ETKILESIMLERI

Eprinomektin, plazma proteinlerine gii¢lii bir sekilde baglandigindan, ayni 6zelliklere sahip
diger molekiillerle birlikte kullanim durumunda bu 6zellik géz onlinde bulundurulmalidir.
Gegimlilik c¢alismalari bulunmadigindan, bu veteriner tibbi iirlinii, diger veteriner tibbi
tirtinleriyle karigtirllmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Sigirlar ve koyunlarda; oOnerilen dozun 5 katindan fazla deri alti uygulamadan sonra,
enjeksiyon bolgesinde gecici bir reaksiyon (sisme ve ardindan sertlesme) disinda hicbir yan
etki gozlenmemistir. Kecilerde doz asimi olmast durumunda dirliniin ~ giivenligi
degerlendirilmemistir.
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GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavisi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 63 giin,
koyunlar ve keciler 42 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimine
sunulacak sigir, koyun ve kegi siitleri i¢in ila¢ kalint1 arinma siiresi 0 (sifir) giindiir.
KONTRENDIKASYONLAR

Hedef hayvan tiirleri disindaki tiirlerde kullanilmamalidir. Etkin maddeye veya yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 bilinen asir1 duyarlilik durumunda kullanilmamalidir. Oral
yolla, kas i¢i veya ven i¢i yolla uygulanmamalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

Raf 6mrii gegmis ve ambalaji hasarli tirtinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.
UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Eprinomektin veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlili§i oldugu bilinen
kisiler, bu tibbi iiriin ile temastan kagmmalidir. Uriin ciddi goz irritasyonuna neden olabilir.
Gozlerle temastan kaginilmalidir. Goze kazara sigrama olmasi durumunda, bdlge hemen suyla
yikanmalidir. Uriin norotoksisiteye neden olabilmektedir. Uriinii tutarken kazara enjeksiyon
yapmaktan kaginmaya dikkat edilmelidir. Kazara enjeksiyon durumunda, derhal tibbi destek
alinmal1 ve {iriin prospektiisii veya etiketi doktora gosterilmelidir. Uriiniin deri ile temasindan
kagmilmalidir. Cilde kazara sigramasi durumunda bolge derhal suyla yikanmalidir. Herhangi
bir sekilde iiriiniin yutulmamasina dikkat edilmelidir. Uriinii kullanilirken yemek yenmemeli,
icecek veya sigara i¢ilmemelidir. Kullandiktan sonra eller yikanmalidir. Gliserol formal
yardimc1 maddesi, fetiis i¢in zararl olabilir. Ayrica, etken madde eprinomektin anne siitiinde
bulunabilmektedir. Bu nedenle, gebe / emziren ve dogum ¢agindaki kadinlar {irtinle herhangi
bir temastan ka¢inmalidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Eprinomektin sucul organizmalar ve giibre bocekleri icin ¢ok zehirlidir; toprakta ve tortul
yiizeylerde birikim gosterebilmektedir. Sigir, koyun ve kegilerde ¢ok sik ve tekrarlanan
eprinomektin (ve ayni antelmentik sinifindaki diger iiriinler) kullanimindan kaginarak sucul
ekosistemler ve kaprofagdz fauna riski azaltilabilir. Su ekosistemlerine yonelik risk; tedavi
edilen sigir, koyun ve kegileri, islemden sonra iki ile bes hafta boyunca nehirlerden ve su
kaynaklarindan uzak tutarak azaltilmalidir.

Eprinomektin hedef dis1 organizmalarda zararli sonuglar dogurabilmektedir. Eprinomektinin
olasi toksik miktari, tedaviden sonra birka¢ haftada viicuttan atilabilmektedir. Tedavi edilen
hayvanlarim eprinomektin igceren digkilarinin meralara birakmalari, kaprofaj organizmalarin
sayilarinda artisa ve dolayistyla sigir giibrelerinin bozulmasina yol agabilmektedir.
Kullanilmamais veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Ozel saklama kosullarina ihtiya¢ duyulmadan, kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir.

Raf 6mrii iretim tarihinden itibaren 24 aydir. Giines 1s181ndan koruyunuz.

Acildiktan sonra 28 giin icinde kullamlmalidir. Tk kullanimi takiben tipa 30 defadan fazla
delinmemelidir.
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TiCARI TAKDIM SEKILLERI

50 ve 100 ml’lik amber renkli tip 2 cam flakonlarda, gri renkli bromobutil tipali, aliiminyum
kapsiillii ve “CEVA” logolu mavi renkli flip-off kapakli sekilde karton kutuda, 50 ml ve 100
ml gri renkli bromobutil tipa ve “CEVA” logolu mavi flip-off kapsonlu aliiminyum kapak ile
kapatilmis amber renkli yar1 seffaf ¢ok katmanli plastik flakonlarda piyasaya sunulmaktadir.
SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane ve poliklinikleri ile hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 31.03.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA {ZNi TARiHi VE
NUMARASI: 06.10.2022-030/0093

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Ceva Hayvan Saghig1 A.S.

Maslak Mah. Eski Biiyiikdere Cad. iz Plaza No:9 i¢ Kap1 No:73 Sariyer/ISTANBUL
URETICI FIRMA ADI VE ADRESI

( ****Uriintin iki farkh Gretim yeri oldugundan nerede iiretim yapilacaksa o {retim yeri adi ve adresi
yazilacaktir.)
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Dis ambalaj bilgileri (Tiim ambalaj formlari icin)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
EPRECIS® %2

Enjeksiyonluk Cozelti

Veteriner Endektosit
Iml'sinde etkin madde olarak 20 mg eprinomektin; antioksidan olarak 0,8mg
butilhidroksitoluen (E 321) bulunmaktadir.
Sigir, koyun ve kecilerde, eprinomektine duyarli i¢ ve dis parazit enfestasyonlarinin
tedavisinde kullanilmaktadir.
Ayrintil1 bilgi i¢in prospektiisii okuyunuz.
Deri alt1 enjeksiyon yoluyla tek doz seklinde uygulanmaktadir.
Viicut agirligt kg basina 0,2 mg eprinomektin, yani 10 kg viicut agirligi basina 0,1 ml iiriin
uygulanmalidir. Kegilerde enjeksiyon bolgesi basina hacim 0.6 ml'yi gegmemelidir. Dogru
dozun uygulanmasini saglamak i¢in viicut agirligit miimkiin oldugu kadar dogru bir sekilde
belirlenmelidir.
Tedavisi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 63 giin,
koyunlar ve keciler 42 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimine
sunulacak si1gir, koyun ve Kkeci siitleri icin ila¢ kalint1 arinma siiresi 0 (sifir) giindiir.
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii
gecmis ve ambalaji1 hasarli iirlinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.
Ozel saklama kosullarna ihtiyac duyulmadan, kendi ambalaji iginde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25°C’nin altinda saklanmalidir.
Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 24 aydir. Giines 15181indan koruyunuz.
Acildiktan sonra 28 giin iginde kullamilmalidir. ilk kullanimi takiben tipa 30 defadan fazla
delinmemelidir.
50 ve 100 ml’lik amber renkli tip 2 cam flakonlarda, gri renkli bromobutil tipali, alliminyum
kapsiillii ve “CEVA” logolu mavi renkli flip-off kapakli sekilde karton kutuda, 50 ml ve 100
ml gri renkli bromobutil tipa ve “CEVA” logolu mavi flip-off kapsonlu aliiminyum kapak ile
kapatilmig amber renkli yar1 seffaf ¢ok katmanli plastik flakonlarda piyasaya sunulmaktadir.
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane ve poliklinikleri ile hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA {ZNi TARiHi VE
NUMARASI: 06.10.2022-030/0093
PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Ceva Hayvan Saghigi A.S.
Maslak Mah. Eski Biiyiikdere Cad. iz Plaza No:9 I¢ Kap1 No:73 Sariyer/ISTANBUL
URETICI FIRMA ADI VE ADRESI
( ****Uriiniin ki farkli iiretim yeri oldugundan nerede iiretim yapilacaksa o iiretim yeri adi
ve adresi yazilacaktir.)

Seri no:

Uretim tarihi:

Son kullanma tarihi:

Perakende Satis Fiyat1 (KDV dabhil):
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ic ambalaj bilgileri (Tiim ambalaj formlari icin)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
EPRECIS® %2
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Endektosit
Iml'sinde etkin madde olarak 20 mg eprinomektin ve antioksidan olarak 0,8 mg
butilhidroksitoluen (E 321) bulunmaktadir.
Sigir, koyun ve kegilerde, eprinomektine duyarli i¢ ve dig parazit enfestasyonlarinin
tedavisinde kullanilmaktadir.
Deri alt1 enjeksiyon yoluyla tek doz seklinde uygulanmaktadir.
Viicut agirhigr kg basina 0,2 mg eprinomektin, yani 10 kg viicut agirligi basina 0,1 ml iirtin
uygulanmalidir. Kegilerde enjeksiyon bolgesi basina hacim 0.6 ml'yi gegmemelidir.
Tedavisi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 63 giin,
koyunlar ve keciler 42 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. insan tiiketimine
sunulacak si1gir, koyun ve keci siitleri icin ila¢ kalint1 arinma siiresi 0 (sifir) giindiir.
Kullanmadan Once Prospektiisii Okuyunuz.
Ozel saklama kosullarna ihtiyac duyulmadan, kendi ambalaj1 iginde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Raf omri tretim tarihinden
itibaren 24 aydir. Giines 1518indan koruyunuz. Acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.
[lk kullanim takiben tipa 30 defadan fazla delinmemelidir.
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane ve poliklinikleri ile hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA {ZNi TARiHi VE
NUMARASI: 06.10.2022-030/0093
PAZARLAMA IZNi SAHIBI: Ceva Hayvan Saghgi A.S. — Sariyer/Istanbul
URETICI FIRMA: ( ****Uriiniin Iki farkli iiretim yeri oldugundan nerede iiretim
yapilacaksa o liretim yeri ad1 ve adresi yazilacaktir.)

Seri no:
Uretim tarihi:

Son kullanma tarihi:
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