1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
EXZOLT Oral Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 ml’de;

Etkin madde:

Fluralaner 10 mg

Yardimci madde:
Alfa-tokoferol (all-rac-a-tokoferol) (antioksidan)  85.9 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢cin Boliim 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIiL

Oral Cozelti

Acik sar1 ila sarimsi-kahverengi ¢ozelti. Exzolt'un rengi, antioksidan (o-tokoferol) varlig
nedeniyle zaman i¢inde bir miktar degisebilir.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Hedef tiir
Tavuk

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alani
Piligler, damizlik pili¢ler ve yumurtact tavuklarda, kanatli kirmizi akari1 enfestasyonunun
(Dermanyssus gallinae) tedavisi igindir.

4.3. Kontrendikasyonlar

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Direng olusumu riskini artirdigindan ve sonunda tedavinin etkisizlesmesine neden olabileceginden
asagidaki uygulamalardan kaginilmasi konusunda dikkatli olunmalidir:
- Ayni siniftan akarisidlerin uzun siire boyunca ¢ok sik veya tekrarlanan kullanimi
- Viicut agirligmin yanlis hesaplanmasi, {iriiniin yanlis uygulanmast veya hacim 6lgme
cihazinda kalibrasyon eksikliginden kaynaklanabilecek yetersiz doz uygulama.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

Uygulanan barinaklarda istilanin tekrarlamasini 6nlemek i¢in barinak ve ¢iftlik diizeyinde siki
biyogiivenlik onlemleri alinmalidir. Tedavinin uygulandig1 barinaktaki akar popiilasyonlariin
uzun siireli kontroliinlin saglanmasi i¢in, bu barmmagin yakinindaki istilaya ugrayan diger tim
kanatl barinaklarina da tedavi uygulanmasi gerekmektedir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Veteriner tibbi iirlin deri ve/veya gozlerde bir miktar irritasyona neden olabilir.

Deri, g6z ve mukéz membranlar ile temastan kaginilmalidir.

Bu iirtinii kullanirken yiyecek ve icecek tiiketilmemeli ya da sigara i¢ilmemelidir.

Uriinii kullandiktan sonra su ve sabun ile eller ve iiriinle temas eden deri vb bélgeler yikanmalidr.
G0z ile temas durumunda, derhal su ile yikanmalidir.



[lacin dokiildiigii kiyafetler degistirilmelidir.

Nadiren de olsa ilac1 uygulayan kisilerde asir1 duyarlilik reaksiyonlart goriilebilir.

Cildi hassas ve allerjik yapida olan, kimyasallara kars1 allerjik tepki veren kisiler ilac1 uygularken
dikkat etmelidirler.

4.6. istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)
Bilinen bir yan etki bulunmamaktadir.

4.7.  Gebelik, laktasyon veya yumurtlama doneminde kullanim
Yumurta tavuklar1 ve damizliklar iizerinde veteriner tibbi iiriiniin giivenilirligi kanitlanmustir. Uriin
kulucka déneminde kullanilabilir.

4.8. Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen herhangi etkilesim bulunmamaktadir.

4.9. Dozaj ve kullamim yolu
Igme suyunda kullanim igin.
Her 1 kg viicut agirligi basina 0.5 mg dozunda fluralaner (0.05 ml iiriine esdeger), 7 giin arayla iki
kez uygulanir. Tam bir terapdtik etki saglanmasi i¢in Onerilen uygulama sekli ve siirecine
uyulmalidir.
Sonug¢ alinamayan durumlarda ikinci bir tedavi gerekmesi halinde en az 3 ay beklenmelidir.
Tedavi giiniinde ilach suyun uygulanacag: siireyi (4 ve 24 saat arasinda) belirleyin. Bu siire,
kiimesteki tiim tavuklarin gerekli dozu almasina izin verecek kadar uzun olmalidir. Bir 6nceki
giiniin su tiiketimine gore tedavi sirasinda kiimesteki tavuklarin ne kadar su tiiketecegi hesaplanir.
Uriin, tavuklarin bir giin icinde tiiketebilecegi miktardaki suya eklenmelidir. Ilag doneminde baska
hicbir igme suyu kaynagi bulunmamalidir.
Ihtiyag duyulan {iriin hacmi, tedavi edilecek yerdeki kiimesteki tiim tavuklarin toplam canl
agirhgmna gore hesaplanmalidir. Dogru dozun uygulanmasii saglamak i¢in, viicut agirligi
miimkiin oldugunca dogru bir sekilde belirlenmelidir ve uygulanacak iiriiniin hesaplanan hacmini
6lemek i¢in dogru bir 6l¢iim cihazi kullanilmalidir.
Her bir tedavi giinii i¢in gereken {iriin hacmi, uygulama yapilacak olan tiim tavuk grubunun toplam
viicut agirligina (kg) gore hesaplanir:

Her bir tedavi giinii basina iiriin hacmi (ml) = Tedavi edilecek olan tavuklarin toplam

viicut agirhg (kg) x 0.05 ml/kg

Bu hesaba gore, 10,000 kg viicut agirligina (6rnegin her biri 2 kg viicut agirligina sahip olan 5,000
tavuk) tedavi i¢in giinde 500 ml iirlin uygulanir.
Mlacli suyun hazirlanmast i¢in asagidaki talimatlar izlenmelidir:
Su sistemi, sizinti olmadigi ve diizglin calisip calismadigindan emin olmak icin kontrol
edilmelidir; ayrica suyun biitiin nipel ve suluklara ulastigindan emin olunmalidir.
Her giin tedavi i¢in, ilagli su taze olarak hazirlanmalidir.
Uriiniin gerekli hacmini biiyiik bir ila¢ deposuna suyla karistirin veya kiigiik bir kapta bir stok
¢oOzeltisi olusturun. Stok ¢dzeltisi, igme suyuna ilave edilerek seyreltilmeli ve bir oranlayici veya
dozlama pompasi kullanilarak zamanla tatbik edilmelidir. Her zaman iiriin ve su kopiiklenmeyi
onlemek i¢in ayn1 anda eklenir.
Tam dozun ilag¢ tankina veya stok ¢ozeltisine bosaltildigindan ve 6l¢lim cihazinda higbir kalinti
kalmadigindan emin olmak i¢in, doldurma asamasinda gereken {iriin hacmini 6lgmek igin
kullanilan dl¢iim cihazinin yikanmasi énemlidir. Ilag soliisyonunu veya ilag deposunun igerigini,
ilaghh su homojen olana kadar hafifce karistirilmahdir. ilag verme tanki veya oranlayici veya



dozlama pompasi igme suyu sistemine baglanmalidir.

Dozlama pompasinin, 6nceden belirlenen tedavi siiresi (saat) boyunca ilagh suyu saglamak i¢in
uygun sekilde ayarlanmis oldugundan emin olunmalidir.

Igme suyu hatlarmi ilagh suyla doldurun ve ilagli suyun ne zaman hattin suyuna ulastigini kontrol
edin. Bu prosediir, ilag uygulamasinin her giintinde tekrarlanmalidir.

Her bir tedavi ve ilag uygulamasindan sonra, su hatlarini temizlemek icin stok ¢ézelti kabini temiz
(ilagsiz) suyla doldurulmalidir.Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Onerilen siirenin 3 kat1 bir siirede ve onerilen dozun 5 katina kadar uygulanan tedavide, 3 haftalik
ve yetiskin tavuklarda hicbir yan etki gozlenmemistir.

Onerilen siirenin 3 kat1 bir siirede ve dnerilen dozun 5 katina kadar uygulanan tedavide, yumurta
tavuklarinin yumurta iiretimi tizerinde herhangi bir olumsuz etki gozlenmemistir.

Onerilen tedavi siiresinin 2 kat1 bir siirede ve dnerilen dozun 3 kat1 uygulanan damizlik tavuklarda,
tireme performansi iizerinde herhangi bir olumsuz etki goriilmemistir.

4.10. Kalnti1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kalinti1 Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Eti icin yetistirilen tavuklarda son ila¢ kullanimindan
sonra 14 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Yumurta icin kalinti arinma siiresi ‘0’
sifir giindiir. Exzolt ile tedavi edilen tavuklarin yenilebilir dokulart ve yumurtalari, yukaridaki
kalinti arinma siirelerine uyuldugu takdirde tiiketici icin giivenlidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Antiparaziter iirlinler, sistemik kullanima yonelik ektoparazitisidler,
1zoksazolinler

ATCvet kodu: QP53BE02

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Fluralaner, kanatli akarlaria kars: yiiksek giice sahip bir akarisit ve insektisittir. Hedef parazitlere
kars1 sistemik olarak etkin olan fluralanere akarlar beslenme yoluyla maruz kalirlar.

Fluralaner, ligand-kapil1 kloriir kanallarina (GABA-reseptor ve glutamat-reseptor) antagonistik
olarak etki eden, artropod sinir sistemindeki boliimlerin giiclii bir inhibitoriidiir. Pire ve sineklerin
bocek gama-aminobiitirik asit (GABA) reseptorleri iizerindeki molekiiler hedefli ¢aligmalarda,
dieldrin direnci fluralaneri etkilememektedir.

Tedavi edilen tavuklarda akarlarin beslenmeye baslamasindan sonraki ilk dort saat icinde
Dermanyssus gallinae kars1 etkinlik baglar.

Tedavi, uygulama yapilan tavuklarla beslenen akarlar1 6ldiiriir ve {iriiniin ilk uygulamasindan sonra
15 gilin boyunca disi akarlarin yumurta {iretimini durdurur. Bu etki akarlarin yasam donglistinii
bozar.

In vitro biyo-analizler, fluralanerin organofosfatlar, piretroidler ve karbamatlar dahil kanitlanmis
saha direncine sahip olan parazitlere kars1 etkili oldugunu gostermektedir.

5.2Farmakokinetik ézellikler

Oral uygulamadan sonra, ilagli icme suyuyla alinan fluralaner hizla emilir, ilk dozdan 36 saat sonra
ve ikinci dozdan 12 saat sonra maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir. Biyo-yararlanimi
yiiksektir, oral uygulamay1 takiben dozun yaklasik % 91'i emilir. Fluralaner yiiksek oranda
proteinlere baglanir. Fluralaner, tiim viicutta dagilim gosterir ancak karaciger, deri ve yagda yiiksek
konsantrasyonlarda bildirilmistir. Tavuklarda 6nemli bir metabolit goriilmez ve fluralaner esas
olarak hepatik yoldan atilir. Belirgin diizeyde atilim yar1 6mrii oral uygulamayi takip eden yaklasik
5 glindiir.



Direng: Fluralaner, esas olarak beslenme yolu ile etkinligi gosteriyor olsa da D. gallinae saha
izolatlar1 i¢in LCg0<15.63 ppm; LCso degerleri 62.5 ppm (LCso) ve 125 ppm (LCgo) gibi ¢ok
yiiksek bir temas etkinligi de gostermistir ve numune alinan tilkelerde Fluralaner duyarliliginda
azalma gozlenmemistir. O. sylviarum Fluralaner'e karsi ¢ok hassastir ve 2.95 ppm (LCso) ve 8.09
ppm (LCgo) degerleri bulunmaktadir. Kanath akarlari saha izolatlarinin Fluralaner’e karsi
duyarliliginin azaldigina dair bir gosterge yoktur, yani heniiz bir diren¢ yoktur ve higbir direng
mekanizmasi bilinmemektedir

Cevresel ozellikler: Fluralanerin, hem aerobik hem de anaerobik kosullar altinda toprakta ¢ok
kalict oldugu gozlenmistir. Fluralanerin, aerobik kosullar altinda ¢ok kalic1 oldugu goézlense de,
anaerobik kosullar altinda suda tortulagsmayla bozulur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci maddeler
Alfa-tokoferol (all-rac-a-tokoferol)
Dietilen glikol monoetil eter
Polisorbat 80

6.1. Gecimsizlikler
Gegimlilik ¢aligmalar1 bulunmadig i¢in, bu veteriner tibbi iirlin diger veteriner tibbi iiriinler ile
karigtiriimamalidir.

6.2. Raf omrii
Raf dmrii: 3 yil
Ic ambalaj ilk agildiktan sonraki raf émrii: 1 yil
Mlacli igme suyunun raf émrii: 24 saat

6.3. Muhafaza sartlan
Kapagi kapali sekilde, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden ve
giines 15181ndan koruyarak saklanmalidir.

6.4.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Aliminyum folyo miihiir ve ¢ocuk Kkilitli polipropilen vidali kapak ile kapatilmis 1 ve 4 litrelik
HDPE siselerde, kutusuz olarak satisa sunulmustur.

Tiim ambalaj biiyiikliikleri pazara sunulmamais olabilir.

6.5. Kullamlms veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Fluralaner, insektisit ve akarisit 6zelligi yaninda suda yasayan eklembacakli tiirler icin de
tehlikeli olabileceginden higbir su kaynagima karistirilmamalidir. Bu climle, Fluralaner 'in,
insektisit ve akarisit 6zelligi disinda ayn1 zamanda sucul eklembacakl tiirlere de etkili oldugu
gercegine dayanmaktadir. Bu, asagidaki sonuglarin elde edildigi ve OECD kilavuzu 211°e gore
yapilan Daphnia'ya kars1 Fluralaner’in kronik toksisite calismasi ile dogrulanmistir:

Etki ECuo NOEC
Ureme 52.4 ng/L 151 ng/L
Mortalite N.A 483 ng/L
Biiylime Belirtilmemistir 47 ng/L

Kullanilmamais veteriner tibbi iiriin ya da bu tip liriinlerden kaynaklanan atik materyaller, yerel
yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.
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