URUN OZELLIKLERI OZETI

1.VETERINER TIBBi URUNUN isMi
EVICTO %12 Damlatma Cozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESiMi

Beher ml’de;

Etkin madde:

EVICTO %12 kopek i¢in 0.25 mL Selamektin 30 mg
EVICTO %12 kopek i¢in 0.5 mL Selamektin 60 mg
EVICTO %12 kopek igin 1.0 mL Selamektin 120 mg
EVICTO %12 kopek i¢in 2.0 mL Selamektin 240 mg
EVICTO %12 kopek i¢in 3.0 mL Selamektin 360 mg

Yardimci madde(ler):
Biitilhidroksitoluen (antioksidan) 0.8 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI
Damlatma Cozeltisi
Renksiz ila sar1 renkli ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiirler
Ké&pekler

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani
Kopeklerde;

Tek bir uygulamay: takiben bir ay boyunca Ctenocephalides spp'nin neden oldufu pire
enfestasyonlarinin tedavisi ve 6nlenmesi. Bu, iiriiniin erigkin 6ldiiriicii, larvisidal ve ovisidal
ozelliklerinin bir sonucudur. Uygulamadan sonra 3 hafta boyunca {iriin ovisidal etkilidir. Pire
poplilasyonunda azalma ile, gebe ve emziren hayvanlarin aylik tedavisi, yavrularda yedi
haftalik yasa kadar pire enfestasyonunun 6nlenmesine de yardimer olacaktir. Uriin, pire
kaynakh alerjik dermatit tedavisinin bir pargasi olarak kullanilabilir ve ovisidal ve larvisidal
etkisi sayesinde hayvanin erisebilecegi alandaki mevcut gevresel pire enfestasyonlarmm
kontroliine yardimci olabilir.

Ayhk uygulama ile Dirofilaria immitis'in neden oldugu kalp kurdu hastaliginin 6nlenmesi.
Uriin, erigkin kalp kurtlar1 ile enfekte olan hayvanlara giivenli bir sekilde uygulanabilir, ancak,
iyi veterinerlik uygulamalarina gore, bir vektoriin bulundugu iilkelerde bulunan 6 aylik veya
daha biiylik tiim hayvanlarmn iiriinle tedaviye baslamadan 6nce mevcut erigkin kalp kurdu
enfeksiyonlar: i¢in test edilmesi Onerilir. Ayrica, kopeklerin, tiriin aylik olarak uygulandiginda
bile, bir kalp kurdu 6nleme stratejisinin ayrilmaz bir pargasi olarak eriskin kalp kurdu
enfeksiyonlar igin periyodik olarak test edilmesi Gnerilir. Bu tirtin eriskin Desimmitis'e kars:
etkili degildir. B
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Kulak uyuzu etkenlerinin (Otodectes cynotis) tedavisi




Kulak akari tedavisi i¢in dogrudan kulak kanalina uygulamayin.

Kopekler:

-Isiric1 bit (Trichodectes canis) enfestasyonlarinin tedavisi
-Sarkoptik uyuz tedavisi (Sarcoptes scabei)

-Bagirsaklardaki erigkin yuvarlak kurtlarin (Toxocara canis) tedavisi

4.3 Kontrendikasyonlar

6 haftaliktan kii¢iik hayvanlarda kullanmayiniz. Hasta veya giigsiiz ve zayif (boyut ve yas igin)
hayvanlarda kullanmaymiz. Aktif maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1
duyarlilik durumunda kullanmayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar

Hayvanlar tedaviden 2 saat sonra yikanabilir ve {iriin etkisinde bir azalma meydana gelmez.
Hayvanin tiiyleri 1slakken uygulamayiniz. Ancak, tedaviden 2 saat veya daha uzun bir siire
sonra hayvanin sampuanlanmasi veya 1slatilmasi {iriin etkisini azaltmayacaktir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

i)Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

Hayvanlar tedaviden 2 saat sonra yikanabilir ve iiriiniin etkisinde bir azalma meydana gelmez.
Hayvanin tiiyleri 1slakken uygulamayiniz. Ancak tedaviden 2 saat veya daha uzun bir siire sonra
hayvanin sampuanlanmasi veya 1slatilmasi iiriiniin etkisini azaltmaz.

Bu iirtin sadece deri yiizeyine uygulamak i¢indir. Oral veya parenteral yolla uygulamaymiz.
Tedaviden sonra en az 30 dk gegmeden veya hayvanin tityleri kuruyana kadar hayvanlan direkt
ates veya ates kaynaklarindan uzak tutunuz.

ii) Uygulayicinin almasi gereken dnlemler ve hekimler igin uyarilar
Bu irin olduk¢a yanicidir; 1s1, kivileim, agik ates veya diger ates kaynaklarindan uzakta
tutunuz. Uriinle galigirken sigara igmeyiniz ve bir sey yiyip igmeyiniz.

Cilt ve gozler i¢in tahris edicidir. Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz ve iiriinle temas eden
deriyi bekletmeden su ve sabun ile yikaymiz. Gozlerin kazayla iiriine maruz kalmasi
durumunda gdzleri hemen suyla yikayin ve derhal tibbi yardim alin ve iiriin prospektiisiinii
doktora gosterin.

Uygulama boélgesi kuruyana kadar tedavi edilen hayvanlarla direkt temastan kacininiz.
Tedavinin uygulandig1 giin, ¢ocuklar hayvanlara dokunmamali ve hayvanlarin basta cocuklar
olmak iizere hayvan sahipleriyle birlikte uyumalarina izin verilmemelidir. Kullanmilan
aplikatorler ilgili mevzuata gore imha edilmeli ve ¢ocuklarin gériip ulasabilecegi yerlerde
birakilmamalidir.

Hassas bir cilt yapisina veya bu tiir iiriinlere alerjik oldugu bilinen kisiler iiriinle ¢alisirken
dikkatli olmalidir.

iif) Diger uyarilar
Ilag uygulamasindan sonra en az 2 saat gegmeden hayvanlarin su kaynaklarina girmesine izin

verilmemelidir. Baliklar ve suda yasayan diger organizmalar igin tehlikeli olabileceginden
Evicto akarsulara vs. karigtirilmamalidir .
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Uygulama bdlgesinde tiiylerin lokal olarak gegici topaklanmasi ve / veya seyrek olarak az
miktarda beyaz bir tozun ortaya ¢ikti§i bildirilmigtir. Bu normaldir ve tipik olarak tedavi

uygulamasindan sonraki 24 saat i¢inde kaybolur ve iiriiniin giivenligini veya etkinligini
etkilemez.

Uriiniin kullanimindan sonra, diger makrosiklik laktonlarda oldugu gibi, gok seyrek olarak
nobet dahil olmak iizere geri doniigiimlii ndrolojik bulgular gzlenmistir.

Yan etkilerin siklig1 asagidaki siniflandirmaya gére tanimlanmaktadir:

-Cok yaygin (tedavi edilen 10 hayvandan birden fazlasinda yan etki)

-Yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1°den fazla ancak 10°dan az hayvan etkilenir)

-Yaygin olmayan (tedavi edilen 1000 hayvanda 1’den az ancak 10 hayvandan fazla etkilenir)
-Seyrek (tedavi edilen 10000 hayvanda 1’den fazla ancak 10 hayvandan az etkilenir)

-Cok seyrek (izole raporlar dahil 10000 hayvanda 1’den az hayvan etkilenir)

4.7 Gebelik, laktasyon veya yumurtlama déoneminde kullanim
Uriin damuzlik, gebe veya emziren kdpeklerde kullamlabilir.

4.8 Diger ilaglarla etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Dozaj:

Uriin, en az 6 mg/kg selamektin veren tek bir doz halinde bir seferde uygulanmalidir. Aym
hayvandaki es zamanl1 enfestasyonlar veya enfeksiyonlar tedavi edilecekse, tavsiye edilen 6
mg/kg'lk doz, herhangi bir zamanda tek seferde uygulanmalidir. Her bir parazit igin uygun
tedavi siiresi agagida belirtilmigtir.

Asagidaki doz tablosuna gore uygulaymiz:

Kopekler | Uriin Alman Giicii Uygulanan hacim
(kg) selamektin (mg/mL) | (nominal pipet
dozu (mg) boyutu, mL)
2.6-5.0 2.6-5.0 kg kopekler | 30 mg 120mg | 0.25 mL
i¢in 1 pipet Evicto 30
mg
5.1-10.0 | 5.1-10.0 kg kopekler | 60 mg 120mg | 0.5mL
i¢in 1 pipet Evicto 60
mg
10.1-20.0 | 10.1-20.0 kg kopekler | 120 mg 120mg | 1.0mL
i¢in 1 pipet Evicto 120
mg
20.1-40.0 | 20.1-40 kg kopekler | 240 mg 120mg | 2.0mL
i¢in 1 pipet Evicto 240
mg
40.1-60.0 | 40.1-60 kg kopekler | 360 mg 120mg | 3.0 mL
i¢in 1 pipet Evicto 360
mg
>60 Uygun pipetlerin | Uygun 60/120 Uygun pipetlerin
kombinasyonu pipetlerin mg kombinasyonu |
kombinasyonu Rt [
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Pirelerin tedavisi ve 6nlenmesi

Evicto’'nun uygulanmasini takiben, hayvan tizerindeki erigkin pireler &liir, canli yumurta
iiretilmez ve larvalar (sadece gevrede bulunur) da 6liir. Bu, pire ¢ogalmasim durdurur, pire
yasam dongiisiinii bozar ve hayvanin eristigi alanlarda mevcut ¢evresel pire enfestasyonlarinin
kontroliine yardimei olabilir.

Pire enfestasyonunun &nlenmesi i¢in, pireler aktif hale gelmeden bir ay énce baglayarak pire
mevsimi boyunca Evicto %12 aylik araliklarla uygulanmalidir. Pire popiilasyonunda azalma
ile, gebe ve emziren hayvanlarin aylik tedavisi, yavrularda yedi haftalik yasa kadar pire
enfestasyonunun énlenmesine de yardimei olacaktar.

Pire kaynakli alerjik dermatit igin bir tedavi stratejisinin bir pargas1 olarak, Evicto %12 aylik
araliklarla uygulanmalidir.

Kalp kurdu hastahi§imin 6nlenmesi

Evicto %12 yil boyunca veya en azindan sivrisineklere ilk maruz kaldiktan sonraki bir ay i¢inde
ve sonrasinda sivrisinek sezonunun sonuna kadar aylik olarak uygulanabilir. Nihai doz,
sivrisineklere son maruz kaldiktan sonraki bir ay i¢inde verilmelidir. Bir doz kagirilirsa ve
dozlar arasinda aylik bir aralik asilirsa, Evicto %12’nin derhal uygulanmasi ve ayhk
dozlamanin yeniden baglamas: erigkin kalp kurtlarinin gelisme firsatini en aza indirecektir. Bir
kalp kurdu hastali§1 6nleme programi dahilinde bagka bir kalp kurdu énleyici iiriin yerine bu
triin kullanilacaksa, bu iriiniin ilk dozu, énceki ilacin son dozundan sonraki bir ay iginde
verilmelidir.

Yuvarlak kurt enfeksiyonlarimin énlenmesi
Uriin tek doz olarak uygulanmalidir.

Isiricr bitlerin tedavisi
Uriin tek doz olarak uygulanmalidir.

Kulak uyuzunun tedavisi

Tek bir doz iirlin uygulanmahdir. Yumusayan kirler tedavi sirasinda dis kulak kanalindan
yavasga ¢ikariimalidir. Bazi1 hayvanlar ikinci bir tedavi gerektirebileceginden, tedaviden 30 giin
sonra hayvanin yeniden veteriner hekime gosterilmesi tavsiye edilir.

Sarkoptik uyuzun tedavisi
Uyuz etkenlerinin tamamen elimine edilmesi i¢in, bir ay arayla iki uygulama yapilmalidar.

Uygulama yolu ve sekli:
Damlatma seklinde kullanilir.
Kiirek kemiklerinin 6niinde boynun bitimindeki deriye uygulayimniz.




Uygulama nasil yapilir:

Pipeti koruyucu ambalajindan ¢ikariniz.

1.Pipeti yukar1 dogru tutarak kapagim ¢ikariniz.

2. Kapag bag asag1 gevirin ve kapagmn diger ucunu aplikatdriin ucunun arkasina yerlestirin.
Aplikatér koruyucusunu yirtmak igin kapagi agagn dogru itin.

Tedavi uygulamasindan 6nce kapagi ¢ikarin.

3. Hayvanin kiirek kemikleri 6niinde boyun bitimindeki tityleri ayirarak deriyi agiga gikarin.
Pipet ucunu masaj yapmadan dogrudan deriye uygulaym.

Pipet igeriini bir seferde bosaltmak igin pipeti kuvvetli bir sekilde sikmn. Uriiniin
parmaklariniza temasindan kagininiz.

4.10 Doz as1im, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Onerilen selamektin dozunun 10 katinin uygulanmasindan sonra herhangi bir istenmeyen etki
gozlenmemistir.

Selamektin, eriskin kalp kurtlari ile enfekte olmus kdpeklere onerilen dozun 3 katinda
uygulanmg ve herhangi bir istenmeyen etki gozlenmemigtir. Selamektin ayrica, gebe ve
emziren digiler dahil olmak iizere erkek ve digi damizlik képeklere 6nerilen dozun 3 katinda ve
ivermektine duyarl1 Collie irk1 kopeklere 6nerilen dozun 5 kati dozda uygulanmis ve herhangi
bir istenmeyen etki gozlenmemistir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakoterapotik grup: Antiparaziter iiriinler, insektisitler ve kovucular, makrosiklik laktonlar.
ATCVet kodu: QP54AA05

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Selamektin, avermektin smifindan yari sentetik bir bilesiktir. Selamektin, kloriir kanal
iletkenliklerine miidahale ederek ve bunun sonucunda normal sinir iletimini bozarak ok sayida
omurgasiz paraziti paralize eder ve/veya Oldiiriir. Bu, nematodlardaki sinir hiicrelerinin ve
artropodlardaki kas hiicrelerinin elektriksel aktivitesini inhibe ederek paralize olmalarina
ve/veya oliime yol agar.

Selamektin pirelere kars1 eriskin 6ldiiriicti, ovisidal ve larvisidal etkiye sahiptir. Bu nedenle,
erigkinleri (hayvan iizerinde) 6ldiirerek, larvalarin yumurtadan ¢ikmasimi (hayvan iizerinde ve
¢evresinde) Onleyerek ve larvalan 6ldiirerek (sadece gevre) pire yasam déngiisiinii etkili bir
sekilde kirar. Selamektin ile tedavi edilen evcil hayvanlarin dokiintiileri, daha 6nce selamektine
maruz kalmayan pire yumurtalarini ve larvalarini 6ldiiriic ve bu nedenle hayvanin erisebildigi
alanlarda mevcut gevresel pire enfestasyonlarinin kontroliine yardime: olabilir.

Kalp kurdu larvalarina kars: etkisinin oldugu da gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik o6zellikler
Damlatma seklinde uygulamadan sonra, selamektin deriden emilir ve képeklerde uygulamadan
yaklagik 3 giin sonra maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir. Deriden emilimin ardindan
selamektin sistemik olarak dagilir ve 6 mg/kg'lik tek bir topikal dozun uygulanmasindan 30 giin
sonra kopeklerde saptanabilir plazma konsantrasyonlarinda ortaya ¢iktifi gibi plazmadan
yavasga elimine edilir. Plazmadan selamektinin uzun siireli kaliciliga ve yavag eliminasyonu,
kopeklerde 11 giinlikk terminal eliminasyon yarilanma 6mrii degerlerine yansimaktadur.
Plazmada selamektinin sistemik kaliciigi ve kapsamli bir sekilde metabolize €dilntemesi,
dozlar aras1 aralik (30 giin) boyunca etkili selamektin konsantrasyonlar1 sa Qﬁ:na};tadﬂr}' oA
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Biitilhidroksitoluen
Dipropilen glikol metil eter
Izopropil alkol

6.2 Gegimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf émrii
Ambalaj1 agilmams iiriiniin raf dmrii: 24 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: Hemen kullanilmalidir.

6.4 Muhafaza sartlari
Pipetler koruyucu ambalaji igerisinde, buzdolabina konulmadan, dondurulmadan 30°C ‘nin
altinda rutubetten ve giines 1s1§indan korunarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

EVICTO %12, aliiminyum sase igerisinde 0.25 ml, 0.5 ml, 1.0 ml, 2.0 ml ve 3.0 ml’lik tek
dozluk 1, 4 ve 24 adet polipropilen pipet igeren karton kutularda takdim edilmektedir.

Tim ambalaj sekilleri satiga sunulmayabilir.

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

Kullamlmig veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata goére imha edilmelidir. Baliklar ve suda
yasayan diger organizmalar igin tehlikeli olabileceginden Evicto akarsulara karigtirilmamalidir.
Ilag uygulamasindan sonra en az 2 saat gegmeden hayvanlarin su kaynaklarina girmesine izin
verilmemelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

VIRBAC HAYVAN SAGLIGI LTD. STi.

Zekeriyakoy Mah. Kilyos Cad. No 272 A6/D5 34450 Sartyer-ISTANBUL
Telefon: 0212 201 50 10 Faks: 0212 201 61 11 E-posta: info@virbac.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
015/010

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHi
16.08.2023

10. METIN DEGISIKLIK TARIHI
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