URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
EPRINOSYM Dékme Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml’de:

Aktif Madde:

Eprinomektin 5mg
Yardimci1 Maddeler

Butil Hidroksi Toluen (E321) 0,01 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Seffaf-sar1 renkli non-steril berrak dokme ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef Tiir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani:
EPRINOSYM Dékme Cozeltisi, sigirlarda mide-bagirsak kilkurtlari (ergin ve larval formlarr),
(inhibe Ostertagia ostertagia dahil), akciger kilkurtlar1 (ergin ve larval formlari), 1siric1 ve kan
emici bitler, chorioptik ve sarkoptik uyuz ve Haematobia irritans sagaltimi ve kontrolii
amaciyla kullanilir.
Eprinomektin, asagidaki i¢ ve dis parazitlere kars1 etkilidir.
Mide-bagirsak kilkurtlari: Ostertagia ostertagi (ergin, L4 formu ve inhibe L4 dahil),
Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus
longspicularis, Coopheria oncophara, Coopheria punctata, Cooperia surnabada, Nematodirus
helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Bunostomum phlebotomum adli parazitlerin ergin ve
L4 formlarina, Strongyloides papillosus ve Trichuris sp. (ergin)
Akciger kilkurtlari: Dictyocaulus viviparus (ergin ve L4 formlarina)
Bit: Damalinia bovis, Linognatus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus
Uyuz etkenleri: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabei
Boynuz sinegi: Haematobia irritans
Nokra etkenleri: Hypoderma lineatum, Hypoderma bovis (tiim parazitik sathalar)
Ayrica, reenfestasyona karsi koruyucudur;

e Nematodirus helvetianus: 14giin,

e Trichostrongylus axei ve Haemonchus placei: 21giin,

e Dictyocaulus viviparus ,Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,

Oesophagostomum radiatum ve Ostertagia ostertagi: 28 giin.

4.3 Kontrendikasyonlar:

Hedef hayvan tiirii disinda kullanilmamalidir. Agiz yolu ve/veya enjeksiyon yolu ile
kullanilmaz. Etkin maddeye ve yardimci maddelerden en az birine asir1 duyarliligi bilinen
hayvanlarda kullanilmamalidir. Avermektinler hedef tiirler disinda ( kediler, kopekler ve atlar
dahil ) iyi tolere edilemez. Kopeklerde, 6zellikle Collie 1rki, kisa kuyruklu irklar ve bu irklarin
melezleri ayrica tosbaga/kara kaplumbagasinda 6liim gézlenmistir.



4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar:

Ozofagus veya omurgada Hypoderma larvalarinin &liimiine bagli istenmeyen etki
reaksiyonlarindan kaginmak i¢in Hypoderma aktivitesinin sonra ermesinden sonra ve larvalar
viicuttaki go¢ yerlerine ulagsmadan iirlin uygulanmali ve tedavi i¢in uygun zaman aralifi
konusunda veteriner hekime danisilmalidir. Tedaviden 6nce veya sonra herhangi bir zamandaki
yagisli hava iiriin etkinligini etkilemez.

Direng gelistirme riskine ve iirlinlin etkinligini yitirmesine sebep olabileceginden asagidaki
uygulamalardan ka¢iilmalidir;

e Uzun siireli ve tekrarlanan uygulamalarda, ayni siniftan antihelmintiklerin kullanilmas,

e Diisiik dozda ilag kullanima, viicut agirliginin dogru hesaplanamamasi ve doz miktarinin
dogru sekilde ayarlanamamasi.

e Antihelmintiklere direncin s6z konusu oldugu siipheli durumlarda g¢esitli testler
yapilabilir; (Fekal Yumurta Sayis1 Azaltma Testi). Test sonuglari belirli grup
antihelmintige direng gosteriyorsa farkli farmakolojik gruba ait ve etki sekli bakimindan
farklilik gosteren bir antihelmintik kullanilmalidir.

e Tekrarlayan enfeksiyon riskine karsi, tedavinin gerekliligi ve sikligi konusunda
veteriner hekime bagvurulmalidir.

Bugiine kadar Avrupa Birliginde eprinomektine kars1 direng bildirilmemistir. Fakat Avrupadaki
sigir parazit tirlerinde diger makrosiklik laktonlara karsi diren¢ olusumu goézlenmistir. Buna
bagh olarak iirlin kullaniminin; nematod duyarliligit hakkinda yerel (bolgesel, ciftlik)
epidemiyolojik bilgilere ve uygun antihelmintik se¢imi dogrultusunda antihelmintiklere
direncin nasil sinirlandirilabilecegine dair onerilere gore yapilmasi gerekir. Tedavi sonrasi bit
ve akar sayisinda hizla azalma olurken, parazitlerin beslenme aligkanliklarina bagli olarak bazi
durumlarda tamamen yok olmast igin birkag haftaya ihtiyag duyulabilir. Uriinden en iyi sonucu
elde etmek i¢in, bu parazitlerin epidemiyolojisine dayanan hem i¢ hem de dis parazit kontrol
programinin bir pargast olmalidir.

4.5 Kullammma iliskin 6zel uyarilar:

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Sadece haricen kullanilir. Son kullanim tarihi gegen iirlinleri kullanmayiniz. Etkin kullanim
igin, {irlin hayvanin ¢amur veya diski ile kapl arka hat alanlarina uygulanmamalidir. Uriin
sadece saglikli cilde uygulanmalidir. Hedef tiirler disinda kullanilmamalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriin géz ve deri icin irrite edici olabilir, asir1 duyarliifa yol agabilir (alerjik
reaksiyonlar). Tedavi sirasinda ve sonrasinda goz ve deri ile temasindan kaginilmalidir. Uriinii
uygularken lastik eldiven bot, su gecirmez ceket kullanilmali kazara deri temasi olusursa,
etkilenen bolge hemen su ve sabunla yikanmalidir. Giysilerin kontaminasyonu s6z konusu ise
mimkiin oldugunca kisa siirede ¢ikarilmali ve yikanmalidir. Bu iiriin kazara agiz yoluyla
alindiginda merkezi sinir sistemini etkileyebilir. Eger sindirilirse, agiz su ile ¢alkalanmali ve
medikal yardim istenmelidir. Uriinii kullanirken yiyecek ve igecek tiiketilmemeli ve/veya sigara
kullanmamalidir. Uygulama sonrasi eller yikanmalidir.

(iii) Diger uyarilar

Eprinomektin sucul organizmalar i¢in ¢ok toksiktir, toprakta kalicidir ve tortularda birikebilir.
Uriiniin veya bos ambalajin, gol ve akarsularla kontaminasyonu engellenmelidir.

Diger makrosiklik laktonlar gibi, eprinomektin de hedef olmayan organizmalar1 olumsuz yonde
etkileme potansiyeline sahiptir. Avermektinler hedef tiirler disinda ( kediler, kopekler ve atlar




dahil ) iyi tolere edilemez. Kopeklerde, 6zellikle Collie 1rki, kisa kuyruklu irklar ve bu irklarin
melezleri ayrica tosbaga/kara kaplumbagasinda 6liim gozlenmistir.

Tedavi edilen hayvanlardan meraya birakilan Eprinomektin igeren diski, giibre besleyici
organizmalarin miktarin1 gegici olarak azaltabilir.

Sigirlara {iriin uygulamasini takriben, Scatophagidae familyasi i¢in potansiyel toksik olan
Eprinomektin seviyeleri dort haftadan uzun bir siire kalabilir ve bu siirede Scaptophagidae
popiilasyonunu azaltabilir. Eprinomektin ile tekrarlanan tedavi durumunda (ayni antihelmintik
siiftaki iirtinlerde oldugu gibi) giibre fauna popiilasyonun geri kazanilmasina izin vermek igin,
hayvanlarin her seferinde ayn1 merada tedavi edilmemesi onerilir.

Uriin etiket talimatlarma gore kullanilmalidir. Eprinomektinin atilim profiline dayanarak,
dokme ¢ozelti formunda uygulama ile tedavi edilen hayvanlarin yedi giin boyunca su
kaynaklarina erigsimi olmamalidir.

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet):
Cok nadir durumlarda, gegici yalama, uygulama alaninda cilt tremorlari, kiiciik lokal
reaksiyonlar kepeklenme ve deride pullanma gibi etkiler gézlenmistir. Yan etkilerin goriilme
siklig1 agsagida belirtilmistir;
e (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:

Labaratuvar ¢alismalar1 (sican ve tavsanlar) terapotik dozlarda Eprinomektin’in herhangi bir
teratojenik ve/veya embriyotoksik etki olusturmadigini kanitlamistir. Onerilen dozun (0,5 mg
eprinomektin/kg viicut agirlig) ii¢ kez uygulamasiyla yapilan ¢aligmalarda Eprinomektin’in
inek ve bogalarin tireme performansina olumsuz etkisinin olmadig1r goézlenmistir. Gebelik
doneminde, siit sigirlarinda laktasyonun tiim asamalarinda ve reprodiiktiif bogalarda
kullanilabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri:
Eprinomektin plazma proteinlerine giiglii bir sekilde baglandigindan, ayni 6zelliklere sahip
diger molekiillerle birlikte kullanildiginda bu 6zellik dikkate alinmalidir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu:

Haricen kullanilir. Dokme seklinde uygulanir. Farmakolojik dozu 0,5 mg/kg viicut agirligidir.
Topikal olarak uygulanacak pratik doz 10 kg viicut agirligr i¢in 1 ml’ye esdegerdir. D6kme
cozelti, sirt ¢izgisi boyunca omuzlardan kuyruk basina kadar uzanan dar bir serit halinde
uygulanmalidir. Uygun miktarda {iriin uygulanmasi i¢in viicut agirli§i miimkiin oldugunca
dogru hesaplanmali ve dozlama cihazi kontrol edilmelidir. Eger hayvanlar bireysel olarak degil
de toplu olarak tedavi edilecekse, yiiksek veya diisiik dozda tedaviden kaginmak i¢in viicut
agirliklarma gore gruplandirilip buna uygun doz ayarlanmalidir. Gruptaki hayvanlar esit
zamanlarda tedavi edilmelidir.

Sigir Doz

150 kg canli agirhik 15 ml

150 — 300 kg canli agirhik |15 - 30 ml
300 kg canli agirligin|30 - 40 ml
izeri




Eprinomektinin etkinligi, 14-28 giin siireyle devam eder. ilk uygulamay1 takiben, parazit
sayisinda azalma goriiliir ancak tam bir eradikasyon saglayabilmek icin birkac hafta gegmesi
gerekir. Gerekli durumlarda parazit miicadelesinde enfestasyonun g¢esidine ve yogunluguna
gore belirtilen siirelerin sonunda, ayn1 dozda uygulama tekrar edilir.

Sikma-Olgme-Dékme Sistemi

Sise dik tutulur ve viicut agirhigina gore tatbik edilecek gerekli dozu vermek i¢in sikilarak,
dozun oOlgekli bolmeye dolmasi saglanir. Gerekli doz, kalibrasyon cizgilerinin isaretgileri
arasinda ise basing serbest birakilir ve doz otomatik olarak olmasi gereken seviyeye ulagir.
Dozu uygulamak i¢in siseyi yatirmak gerekir.

4.10 Doz asimu, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar:

Doz asimu bilgileri yeterli olmamakla birlikte onerilen dozun iizerine ¢ikilmamalidir. Bilinen
bir antidotu yoktur. Sekiz haftalik buzagilarda terapétik dozun 5 katina kadar (2,5 mg/kg viicut
agirh@r Eprinomektin) 7 gilin arayla ii¢ kez uygulanmasindan sonra toksisite belirtisi
goriilmemistir. Tolerans ¢alismasinda terapdtik dozun 10 kati (5 mg/kg viicut agirlig) ile bir
kez tedavi edilen buzagida gecici midriyazis gorilmiistiir. Tedaviyle iliskilendirilebilecek
baska bir istenmeyen etki yoktur.

4.11 Kalinti Arinma Siireleri (sifir giin olanlar da dahil):

Ila¢ kalint1 arinma siiresi ( i.k.a.s):

Et: Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra et i¢in yetistirilen sigirlar 10 giin
gegmeden kesime gonderilmemelidir.

Siit: ‘0’ glin.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:
Farmakoterapotik Grup: Endektositler, Makrosiklik laktonlar, Avermektinler
ATCvet Kodu: QP54AA04

5.1 Farmakodinamik ozellikler:

Eprinomektin, sigirlar ve laktasyondaki ineklerde i¢ ve dis parazitlerin tedavisi i¢in avermektin
siifinin yar1 sentetik bir bilesigidir. Eprinomektin C25 atomundaki metilen grubuna gore
farklilik gosteren iki homologun eprinomektin Bla ( > %90) ve eprinomektin B1b ( < %10)
karisimidir. Eprinomektin etkisini, diger avermektinler gibi, hedef organlarda bulunan spesifik
ve yuksek affinite gosteren reseptorler araciligi ile gosterir. Organizmanin, Cl iyonlarina karsi
membran gecirgenligi artar, ancak bu durum, GABA kapili kloriir kanallarina bagimli degildir.
Avermektinler, GABA kapili kanallarla etkilesirlerse de bu durum c¢ok yiiksek
konsantrasyonlarda (yiiksek affiniteye sahip olan reseptorleri aktivite etmek i¢in gerekenden 3
kat fazla oranda) gerceklesir. Avermektine kars1 yliksek affinite gosteren reseptoriin aktivite
edilmesinin sonucunda, hiicre zarindan klor gecisi artar ve parazit, felg olarak oOliir. Bu
bilesiklerin memeliler i¢in zehirliligi oldukga diisiiktiir. Bunun sebebi, nematodlara nazaran
memelilerin sinirsel fonksiyonu etkilemesi i¢in, daha yiiksek konsantrasyonlara gerek
duyulmasi, memelilerde spesifik ve yiiksek affiniteli bolgenin olmamasi ya da séz konusu
bilesiklerin merkezi sinir sistemine nispeten daha az penetre olmasina ve kan-beyin bariyerini
asamamasina baghdir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler:

Eprinomektin onerilen dozda uygulandiginda sigir plazma proteinlerine yiiksek olarak
(%99°dan fazla) baglanir ve bu rakamsal aralik olarak; 7.5’ten 213 pg/1’ye karsilik gelmektedir.
Dokme ¢ozelti formundaki Eprinomektin Bla’ nin bdlgeye friksiyonu ile yapilan tek doz (0,500
mg/kg/viicut agirhigi ) topikal uygulama ve ¢esitli dozlarda (0.025, 0.050 ve 0.100 mg



eprinomektin/kg/viicut agirligi) vena i¢i uygulama sonrasi emilen oran hesaplanmistir. Sadece
dozun %29’u dogrudan deri yoluyla emilmistir. 24 saatlik gecikmeye bagli olarak emilmenin
biiyiik bir boliimii uygulamadan 7-10 giin sonra ger¢eklesmis, az bir kismi ise 17-21 giine kadar
stirmiistiir. Eprinomektinin, siit/plazma dagilim yogunlugu yaklasik 1/5’tir. Topikal yolla
uygulanan eprinomektin, yavas emilir, baslica karacigerde metabolize olur ve plazma
konsantrasyonu 2 haftaya kadar ayni seyreder. Siite gecen ilag miktar1 2-3 giinde en yliksek
diizeye ulasir. Emilen eprinomektin’in %901 dokuz giin i¢inde atilir. Diislik oranda idrar ve
stitle, biiylik bir bolimii ise digkiyla atilir. Diger makrosiklik laktonlarda oldugu gibi
Eprinomektin’in hedef olmayan tiirleri olumsuz yonde etkileme potansiyeli vardir.
Eprinomektinin akut oral LD50 degeri fareler i¢in 70 mg/kg viicut agirlig1 ve ratlar i¢in de 55
mg/kg viicut agirhigidir. Her iki tiir i¢in de intraperitoneal LD50 degeri, yaklasik olarak 35
mg/kg viicut agirligidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:

6.1 Yardimc1 maddeler

Butil Hidroksi Toluen

DL Tocopherol Acetat (E vitamini)

Propilen Glikol Dicapryllocaprate (Fagus PC)

6.2 Ge¢imsizlikler:
Diger veteriner tibbi iirlinlerle karistirarak uygulamayiniz.

6.3 Raf omrii:

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay

ic ambalaji acildiktan sonraki raf 6mrii: 6 ay
Tlach icme suyunun raf 6mrii: Gegerli degildir.
Tlach siit ikame gidasi raf 6mrii: Gegerli degildir.

6.4 Muhafaza sartlar:

Onerilen saklama kosullari: Orijinal ambalaji iginde dondurulmadan ve buzdolabina
konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz. Raf émrii {iretim
tarthinden itibaren 2 yildir.

Onerilen saklama kosullar (ilk acildiktan sonra) : Acildiktan sonra orijinal ambalaj1 iginde
dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklandiginda raf 6mrii 6 aydir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu:

Sise : Olgekli, beyaz renkli HDPE sise
Sise hacmi  : 500 ml

Tipa : Beyaz renkli LDPE tipa

Kapak : 28 mm contal1 kapak

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

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin ve bu iiriiniin kullanimiyla elde edilen atik maddeler yerel
gereksinimlere uygun olarak bertaraf edilmelidir. Eprinomektin sucul organizmalar i¢in ¢ok
toksiktir, toprakta kalicidir ve tortularda birikebilir. Uriiniin veya bos ambalajin, gol ve
akarsularla kontaminasyonu engellenmelidir. Diger makrosiklik laktonlar gibi, eprinomektin de
hedef olmayan organizmalar1 olumsuz yonde etkileme potansiyeline sahiptir. Tedavi edilen
hayvanlardan meraya birakilan Eprinomektin igeren digki, giibre besleyici organizmalarin
miktarin1 gegici olarak azaltabilir. Sigirlara iiriin uygulamasini takriben, Scatophagidae
familyas1 i¢in potansiyel toksik olan Eprinomektin seviyeleri dort haftadan uzun bir siire



boyunca kaliciligin1 koruyabilir ve bu siirede Scaptophagidac popiilasyonunu azaltabilir.
Eprinomektin ile tekrarlanan tedavi durumunda (ayn1 antihelmintik siniftaki tirtinlerde oldugu
gibi) giibre fauna popiilasyonun geri kazanilmasina izin vermek i¢in, hayvanlarin her seferinde
ayn1 merada tedavi edilmemesi &nerilir. Uriin etiket talimatlarina gére kullanilmalidir.
Eprinomektinin atilim profiline dayanarak, dokme ¢ozelti formunda uygulama ile tedavi edilen
hayvanlarin yedi giin boyunca su kaynaklarina erisimi olmamalidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
IPM Ilag¢ San. Ve Tic. A.S Tepedren ITOSB 3. Cadde No:7, Tuzla / ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI:
032/0052

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHi:
09.10.2025

10. METIN DEGISIKLIK TARiHi: ---

Prospektiis/Etiket
Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
EPRINOSYM
Dokme Cozelti
Veteriner Endektosit
BILESIMIi

EPRINOSYM Déokme Cézelti her ml’sinde 5 mg Eprinomektin ve koruyucu olarak 0,01 mg
Butil Hidroksi Toluen (E321) igeren seffaf-sar1 renkli non-steril, berrak bir ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik Ozellikler

Eprinomektin, sigirlar ve laktasyondaki ineklerde i¢ ve dis parazitlerin tedavisi i¢in avermektin
siifinin yar1 sentetik bir bilesigidir. Eprinomektin C25 atomundaki metilen grubuna gore
farklilik gosteren iki homologun eprinomektin Bla ( > %90) ve eprinomektin B1b ( < %10)
karisimidir._Eprinomektin etkisini, diger avermektinler gibi, hedef organlarda bulunan spesifik
ve yuksek affinite gosteren reseptorler araciligi ile gosterir. Organizmanin, Cl iyonlarina karsi
membran gecirgenligi artar, ancak bu durum, GABA kapili kloriir kanallarina bagimli degildir.
Avermektinler, GABA kapili kanallarla etkilesirlerse de bu durum ¢ok yiiksek
konsantrasyonlarda (yiiksek affiniteye sahip olan reseptorleri aktivite etmek i¢in gerekenden 3
kat fazla oranda) gerceklesir. Avermektine kars1 yliksek affinite gosteren reseptoriin aktivite
edilmesinin sonucunda, hiicre zarindan klor gecisi artar ve parazit, felg olarak oliir. Bu
bilesiklerin memeliler i¢in zehirliligi oldukga diisiiktiir. Bunun sebebi, nematodlara nazaran
memelilerin sinirsel fonksiyonu etkilemesi i¢in, daha yiiksek konsantrasyonlara gerek
duyulmasi, memelilerde spesifik ve yiiksek affiniteli bolgenin olmamasi ya da s6z konusu
bilesiklerin merkezi sinir sistemine nispeten daha az penetre olmasina ve kan-beyin bariyerini
asamamasina baglhdir.

Farmakokinetik Ozellikler
Eprinomektin Onerilen dozda uygulandiginda sigir plazma proteinlerine yiiksek olarak
(%99°dan fazla) baglanir ve bu rakamsal aralik olarak; 7.5’ten 213 ng/1’ye karsilik gelmektedir.




Dokme ¢ozelti formundaki Eprinomektin Bla’ nin bolgeye friksiyonu ile yapilan tek doz (0,500
mg/kg/viicut agirligi) topikal uygulama ve c¢esitli dozlarda (0.025, 0.050 ve 0.100 mg
eprinomektin/kg/viicut agirligi) vena i¢i uygulama sonrasi emilen oran hesaplanmistir. Sadece
dozun %?29’u dogrudan deri yoluyla emilmistir. 24 saatlik gecikmeye bagli olarak emilmenin
biiyiik bir boliimii uygulamadan 7-10 giin sonra ger¢eklesmis, az bir kismi ise 17-21 giine kadar
stirmiistiir. Eprinomektinin, siit/plazma dagilim yogunlugu yaklasik 1/5’tir. Topikal yolla
uygulanan eprinomektin, yavas emilir, baslica karacigerde metabolize olur ve plazma
konsantrasyonu 2 haftaya kadar ayni seyreder. Siite gecen ila¢ miktar1 2-3 giinde en yliksek
diizeye ulasir. Emilen eprinomektin’in %901 dokuz giin i¢inde atilir. Diislik oranda idrar ve
stitle, biiylik bir bolimii ise digkiyla atilir. Diger makrosiklik laktonlarda oldugu gibi
Eprinomektin’in hedef olmayan tiirleri olumsuz yonde etkileme potansiyeli vardir.
Eprinomektinin akut oral LDso degeri fareler i¢in 70 mg/kg viicut agirligi ve ratlar i¢in de 55
mg/kg viicut agirligidir. Her iki tiir i¢in de intraperitoneal LDso degeri, yaklasik olarak 35 mg/kg
viicut agirhigidir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

EPRINOSYM Dékme Cozeltisi, sigirlarda mide-bagirsak kilkurtlar: (ergin ve larval formlarr),
(inhibe Ostertagia ostertagia dahil), akciger kilkurtlar1 (ergin ve larval formlari), 1sirict ve kan
emici bitler, chorioptik ve sarkoptik uyuz ve Haematobia irritans sagaltimi ve kontrolii
amaciyla kullanilir.

Eprinomektin, asagidaki i¢ ve dis parazitlere kars1 etkilidir.

Mide-bagirsak kilkurtlari: Ostertagia ostertagi (ergin, L4 formu ve inhibe L4 dahil),
Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus
longspicularis, Coopheria oncophara, Coopheria punctata, Cooperia surnabada, Nematodirus
helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Bunostomum phlebotomum adli parazitlerin ergin ve
L4 formlarina, Strongyloides papillosus ve Trichuris sp. (ergin)

Akciger kilkurtlari: Dictyocaulus viviparus (ergin ve L4 formlarina)

Bit: Damalinia bovis, Linognatus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus
Uyuz etkenleri: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabei

Boynuz sinegi: Haematobia irritans

Nokra etkenleri: Hypoderma lineatum, Hypoderma bovis (tiim parazitik safthalar)

Ayrica, reenfestasyona karsi koruyucudur;

Nematodirus helvetianus: 14giin,

Trichostrongylus axei ve Haemonchus placei: 21giin,

Dictyocaulus viviparus ,Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum ve Ostertagia ostertagi: 28 giin.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Haricen kullanilir. Dékme seklinde uygulanir. Farmakolojik dozu 0,5 mg/kg viicut agirhigidir.
Topikal olarak uygulanacak pratik doz 10 kg viicut agirlig1 i¢in 1 ml’ye esdegerdir. Dokme
cozelti, sirt ¢izgisi boyunca omuzlardan kuyruk basina kadar uzanan dar bir serit halinde
uygulanmalidir. Uygun miktarda {iriin uygulanmasi i¢in viicut agirligt miimkiin oldugunca
dogru hesaplanmali1 ve dozlama cihazi kontrol edilmelidir. Eger hayvanlar bireysel olarak degil
de toplu olarak tedavi edilecekse, yiiksek veya diisiik dozda tedaviden kaginmak ig¢in viicut
agirliklarina gore gruplandirilip uygun doz ayarlanmalidir. Gruptaki hayvanlar esit zamanlarda
tedavi edilmelidir.

Sigir Doz
150 kg canli agirhik 15 ml
150 — 300 kg canli agirhik |15 - 30 ml




300 kg canli agirligin|30 - 40 ml Eprinomektinin etkinligi, 14-28
iizeri giin siireyle devam eder. Ilk

uygulamay1r  takiben,  parazit
sayisinda azalma goriiliir ancak tam bir eradikasyon saglayabilmek icin birkac hafta gegmesi
gerekir. Gerekli durumlarda parazit miicadelesinde enfestasyonun g¢esidine ve yogunluguna
gore belirtilen siirelerin sonunda, ayn1 dozda uygulama tekrar edilir.

Sikma-Olgme-Ddkme Sistemi

Sise dik tutulur ve viicut agirligina gore tatbik edilecek gerekli dozu vermek i¢in sikilarak,
dozun OSlgekli bolmeye dolmasi saglanir. Gerekli doz, kalibrasyon cizgilerinin isaretgileri
arasinda ise basing serbest birakilir ve doz otomatik olarak olmasi gereken seviyeye ulagir.
Dozu uygulamak i¢in siseyi yatirmak gerekir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Etkin kullanim i¢in, {riin hayvamin c¢amur veya diski ile kapli arka hat alanlarina
uygulanmamalidir. Uriin sadece saglikli cilde uygulanmahdir. Hedef tiirler disinda
kullanilmamalidir. Ozofagus veya omurgada Hypoderma larvalarmin 6liimiine bagh
istenmeyen etki reaksiyonlarindan kaginmak i¢in Hypoderma aktivitesinin sonra ermesinden
sonra ve larvalar viicuttaki gd¢ yerlerine ulasmadan {iriin uygulanmali ve tedavi i¢in uygun
zaman aralig1 konusunda veteriner hekime danisilmalidir. Tedaviden dnce veya sonra herhangi
bir zamandaki yagish hava iiriin etkinligini etkilemez.

Direng gelistirme riskine ve iirliniin etkinligini yitirmesine sebep olabileceginden asagidaki
uygulamalardan kag¢inilmalidir;

e Uzun siireli ve tekrarlanan uygulamalarda, ayni siniftan antihelmintiklerin kullanilmasi,

e Diisiik dozda ilag kullanimu, viicut agirliginin dogru hesaplanamamasi ve doz miktarinin
dogru sekilde ayarlanamamasi.

e Antihelmintiklere direncin s6z konusu oldugu siipheli durumlarda cesitli testler
yapilabilir; (Fekal Yumurta Sayisi Azaltma Testi). Test sonuclar1 belirli grup
antihelmintige direng gosteriyorsa farkli farmakolojik gruba ait ve etki sekli bakimindan
farklilik gosteren bir antihelmintik kullanilmalidir.

e Tekrarlayan enfeksiyon riskine karsi, tedavinin gerekliligi ve sikligi konusunda
veteriner hekime basvurulmalidir.

Bugiine kadar Avrupa Birligi’'nde eprinomektine karsi diren¢ bildirilmemistir. Fakat
Avrupa’daki sigir parazit tilirlerinde diger makrosiklik laktonlara karsi direng olusumu
gbzlenmistir. Buna bagli olarak iirlin kullaniminin; nematod duyarliligi hakkinda yerel
(bolgesel, ciftlik) epidemiyolojik bilgilere ve uygun antihelmintik secimi dogrultusunda
antihelmintiklere direncin nasil sinirlandirilabilecegine dair onerilere gére yapilmasi gerekir.
Tedavi sonrasti bit ve akar sayisinda hizla azalma olurken, parazitlerin beslenme aligkanliklarina
bagl olarak bazi durumlarda tamamen yok olmasi i¢in birka¢ haftaya ihtiya¢ duyulabilir.
Uriinden en iyi sonucu elde etmek igin, bu parazitlerin epidemiyolojisine dayanan hem i¢c hem
de dis parazit kontrol programinin bir par¢asi olmalidir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim:

Labaratuvar ¢aligmalar1 (sican ve tavsanlar) terapotik dozlarda Eprinomektin’in herhangi bir
teratojenik ve/veya embriyotoksik etki olusturmadigini kanitlamistir. Onerilen dozun (0.5 mg
eprinomektin/kg viicut agirligi) iic kez uygulamasiyla yapilan ¢aligmalarda Eprinomektin’in
inek ve bogalarin lireme performansina olumsuz etkisinin olmadigi gozlenmistir. Gebelik
doneminde, siit sigirlarinda laktasyonun tiim asamalarinda ve reprodiiktiif bogalarda
kullanilabilir.



ISTENMEYEN ETKILER
Cok nadir durumlarda, gecici yalama, uygulama alaninda cilt tremorlari, kiigiik lokal
reaksiyonlar kepeklenme ve deride pullanma gibi etkiler gézlenmistir. Yan etkilerin gériilme
siklig1 agagida belirtilmistir;

e Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

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

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

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

e (Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

ILAC ETKILESIMLERI

Eprinomektin plazma proteinlerine giiglii bir sekilde baglandigindan, ayn1 6zelliklere sahip
diger molekiillerle birlikte kullanildiginda bu 6zellik dikkate alinmalidir. Diger veteriner tibbi
iriinlerle karigtirarak uygulamayiniz.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER TEDBIRLER VE ANTIDOT

Doz asimu bilgileri yeterli olmamakla birlikte onerilen dozun iizerine ¢ikilmamalidir. Bilinen
bir antidotu yoktur. Sekiz haftalik buzagilarda terapotik dozun 5 katina kadar (2,5 mg/kg viicut
agirlign Eprinomektin) 7 giin arayla iic kez uygulanmasindan sonra toksisite belirtisi
goriilmemistir. Tolerans ¢alismasinda terapotik dozun 10 kati (5 mg/kg viicut agirligy) ile bir
kez tedavi edilen buzagida gecici midriyazis goriilmiistiir. Tedaviyle iliskilendirilebilecek
baska bir istenmeyen etki yoktur.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ kalint arinma siiresi (i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son ilac uygulamasindan sonra eti
icin yetistirilen si@irlar 10 giin gecmeden kesime sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve
son ila¢ uygulamasindan sonra elde edilen inek siitii ‘0’ saat boyunca kullamlmamahdar.

KONTRENDIKASYONLAR

Hedef hayvan tirii disinda kullanilmamalidir. Agiz yolu ve/veya enjeksiyon yolu ile
kullanilmaz. Etkin maddeye ve yardimci maddelerden en az birine asir1 duyarliligi bilinen
hayvanlarda kullanilmamalidir. Avermektinler hedef tiirler disinda ( kediler, kdpekler ve atlar
dahil) iyi tolere edilemez. Kopeklerde, 6zellikle Collie 1rki, kisa kuyruklu irklar ve bu 1rklarin
melezleri ayrica tosbaga/kara kaplumbagasinda 6liim gozlenmistir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerde bulundurunuz. Sadece haricen kullanilir. Son kullanim tarihi
gecen lrtlinleri kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Uriin gdz ve deri igin irrite edici olabilir, asir1 duyarlilifa yol acabilir (alerjik reaksiyonlar).
Tedavi sirasinda ve sonrasinda goz ve deri ile temasimdan kagmilmalidir. Uriinii uygularken
lastik eldiven, bot, su ge¢irmez ceket kullanilmali kazara deri temasi olusursa, etkilenen bolge
hemen su ve sabunla yikanmalidir. Giysilerin kontaminasyonu séz konusu ise miimkiin
oldugunca kisa siirede ¢ikarilmali ve yikanmalidir. Uriin kazara agiz yoluyla alindiginda
merkezi sinir sistemini etkileyebilir. Eger sindirilirse agiz, su ile calkalanmali ve medikal
yardim istenmelidir. Uriin kullanirken, yiyecek ve icecek tiiketilmemeli ve/veya sigara
kullanmamalidir. Uygulama sonrasinda eller yikanmalidir.



MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji ig¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz. Raf Oomrii iiretim tarihinden itibaren 2 yildir.
Acildiktan sonra orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin
altinda saklandiginda raf 6mrii 6 aydir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin ve bu {irliniin kullanimiyla elde edilen atik maddeler yerel
gereksinimlere uygun olarak bertaraf edilmelidir. Eprinomektin sucul organizmalar i¢in ¢ok
toksiktir, toprakta kalicidir ve tortularda birikebilir. Uriiniin veya bos ambalajin, gol ve
akarsularla kontaminasyonu engellenmelidir.

Diger makrosiklik laktonlar gibi, eprinomektin de hedef olmayan organizmalari olumsuz yonde
etkileme potansiyeline sahiptir. Avermektinler hedef tiirler disinda ( kediler, kopekler ve atlar
dahil ) iyi tolere edilemez. Kopeklerde, 6zellikle Collie 1rki, kisa kuyruklu irklar ve bu irklarin
melezleri ayrica tosbaga/kara kaplumbagasinda 6liim gozlenmistir.

Tedavi edilen hayvanlardan meraya birakilan Eprinomektin igceren diski, giibre besleyici
organizmalarin miktarin1 gegici olarak azaltabilir.

Sigirlara iiriin uygulamasini takriben, Scatophagidae familyas: i¢in potansiyel toksik olan
Eprinomektin seviyeleri dort haftadan uzun siire boyunca kaliciligini koruyabilir ve bu siirede
Scaptophagidae popiilasyonunu azaltabilir.

Eprinomektin ile tekrarlanan tedavi durumunda (ayn1 antihelmintik siniftaki iiriinlerde oldugu
gibi) giibre fauna popiilasyonun geri kazanilmasina izin vermek i¢in, hayvanlarin her seferinde
ayn1 merada tedavi edilmemesi Onerilir.

Uriin etiket talimatlarma gore kullanilmalidir. Eprinomektinin atilm profiline dayanarak,
dokme ¢ozelti formunda uygulama ile tedavi edilen hayvanlarin yedi giin boyunca su
kaynaklarina erigimi olmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Beyaz renkli, koseli, HDPE siselerde, beyaz renkli LDPE tipa, beyaz renkli, contali kapak ile
500 ml’lik ticari formlarda sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).
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