1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
HYMETHRIN %10 EC Daldirma Emiilsiyonu I¢in Konsantrat

2. KALITATIF VE KANTIiTATIF BILESIM
Etkin madde:

Sipermetrin 100 mg /ml (cis:trans 50:50)

Yardimc1 maddelerin listesi i¢in 6.1 boliimiine bakinz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Daldirma Emiilsiyonu igin Konsantrat
Sari renkli, berrak emiilsiyon

4. KLINiK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiir
Koyun

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alam

Koyunlarda bitlerden (Damalina ovis), 1siric1 ve rahatsiz edici sinekler (rn: Haemotobia irritans,
Hydrotea irritans ve Musca tiirleri) ile kene (Ixodes spp., Hyalomma spp., Dermacentor sp.,
Rhipicephalus sp.) ve uyuz miicadelesinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Etken maddeye hassasiyeti olan hayvanlarda ve 7 giinliikten kiigiik kuzularda kullanitmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar

Sadece harici kullanim igindir.

Agin sicak havalarda ¢ok geng¢ kuzulara uygulanmasindan kaginilmalidir.

12.5 kg’dan hafif olan kuzularda yara sinegi miicadelesi i¢in kullanilmamalidir.

Koyunlar yavrularini kismen kuyruk bolgesindeki kokusuyla tanidigindan, iiriinii direk olarak
kuzunun kuyruguna uygulamamaya 6zen gosterilmelidir.

Hedef tiirler diginda kullanilmamalidir. Banyo uygulamasi sona erdikten sonra koyunlar agik bir
alanda ve golgede bekletilmelidir. Tedavide en iyi sonucu almak igin koyunlara kirkimdan hemen
sonra banyo uygulamasi yapilmamalidir. Yapaginin en az 3 haftalik boya ulasmis olmasi
gereklidir. Koyunlar, tok karnina, yorgun, susuz veya viicut 1silan yiiksek oldugunda banyo
uygulamasi yapilmamalidir. Koyunlarin kirli veya bir giinden fazla beklemis banyo suyuna
daldirilmas: hayvanlarda topalliga yol agabilir. Bu durumu &nlemek igin, daldirma banyosu her
giinlin sonunda veya kirlenmesi halinde giin i¢inde bosaltilarak temizlenmelidir.

Onlem olarak hayvanlar uygulamadan sonraki 1 saat boyunca su kaynaklarindan uzak tutulmalidir.
Uygulama sonras1 hayvanlarm su kaynaklarina girmelerine ve birbirlerini yalamalarina engel
olacak tedbirler alinmalidir. Agiri sicak havalarda ilaglamadan kaginilmahdir. Yagmurlu havalarda
uygulamadan kagimilmalidur.

Ayni siiftan antiparaziter ilaglarin sik ve tekrarlanan kullanimi, direng gelisme riskini artirabilir.
Ilacin 6nerilen doz ve uygulama sikliginda kullanilmamas: direng gelisimine sebep olabilir.
Piredroidlere kars: goriilen direng mekanizmalari; parazitin sitokrom P450 mono-oksijenaz enzim
aktivitesinin artmasi ve esteraz seviyesinde meydana gelen degisiklik sonucu ilacin metabolik




detoksifikasyonun artmasi; sodyum kanali mutasyonu sonucu, parazitin piretroidlere karst ndron
hassasiyetinin azalmas: - knockdown direng (kdr)-seklinde ortaya ¢ikmaktadir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyariar:

Onerilen sagaltim dozlar1 asgilmamalidir. Hayvanlarmn goz ve agiz gevreleri ile agir lezyonlu deri
bolgelerine uygulanmamalidir. Nemli, kirli yapagi veya agik yaralar yara sineklerini ¢eker ve
sineklerin en yaygin olarak  saldirdiklari yerler, ishal ve idrarin meydana getirdigi
topaklanmalardir. Bu gibi kirli yapagilar {izerine uygulanmast durumunda sipermetrin etkinligi
azaldifindan, koyunlar diizenli olarak kirkilmali ve ektoparaziter uygulamasi yapilmalidir.
Paraziter enfestasyondan korunmak i¢in siiriiye yeni girecek hayvanlarin da ilaglanmasi &nerilir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar:

Uygulama iyi havalandirilmig yerlerde yapilmahidir.

Uygulama sirasinda bir sey yenilip igilmemelidir.

Konsantre soliisyon hazirlanirken kauguk ¢izme, eldiven, maske ve gozlik kullanilmals,
uygulama esnasinda lastik eldivenler dahil olmak iizere k tiim viicudu kaplayacak koruyucu
giysiler giyilmelidir ve iirtiniin kazara sigramasi durumunda bélge derhal suyla yikanmalidir.
Uriin yutuldugunda sagliga zararlidir. Yanhslkla yutulmasi veya agizla temas etmesi halinde
derhal agzimz bol su ile galkalaymiz. Tahrigs devam ederse tibbi yardim alimiz ve iiriin etiketini
doktora gosteriniz.

Deriye veya goze temasi halinde deri ve gozler bol sabunlu su ile yikanmalidir.

Asirt duyarlilik reaksiyonlarina yol agabilir.

Kontamine giysiler uygulama sonrasi ¢ikarilmali ve yikanmadan tekrar kullanilmamalidir.
Uygulama bittikten sonra ellerinizi ve agikta kalan biitiin cildinizi yikaymz.

(iii) Diger uyarilar:

Bal anlari, baliklar ve diger suda yasayan canlilar sipermetrine karsi aginn derecede duyarh
oldugundan ilagli yikama sulari, ilag artiklari ve bogalan kaplar akarsular, gol ve goletlere
atilmamali, ar1 kovanlar1 ve g¢evresine uygulanmamalidir.

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Sipermetrin deri ve goz igin tahrig edicidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yamurtlama déoneminde kullamxm
Gebelikte kullanim: Aktif madde, disiik bir oral aktiviteye sahiptir ve ¢ok az transdermal emilim
beklenir. Gebelik ve laktasyonda raporlanan komplikasyon bulunmamaktadur.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Diger t1bbi iiriinler ile karistirilarak kullanilmamalidar.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

HYMETHRIN %10 EC Daldirma Cézeltisi i¢in Konsantrat, 1:500 oraninda su ile karigtirilarak
hazirlanir ve daldirma banyosu seklinde uygulanir. Kullanmadan o6nce siseyi hafifge
calkalaymmz. Kullanim sekli ve dozu agagidaki tabloda verilmistir.




Hayvan

tiirii Ektoparazit tiirii | Uygulama sekli Sulandirma oram
Bit, 1s1r1C1 ve
Koyun rahatsiz edici Banyo (Daldirma) Her 500 litre suya 1 litre

sinekler kene ve HYMETHRIN %10 EC ilave edilir.
uyuz
Banyonun dolum kapasitesi tam olarak tespit edilmelidir. Banyodaki su seviyesi %10 kadar
azaldifinda azalan miktar takviye edilmelidir. Banyoda azalan suyu takviye etmek amaciyla ilave
edilen her 10 litre su igin 20 ml HYMETHRIN %10 EC eklenir ve bu ¢ozelti yeterli kadar su ile
birlikte banyoyu takviye etmek i¢in hazir tutulur. Her zaman igin hayvanlar banyoda 1 dakika
boyunca bekletilmeli ve baslari en az bir kez banyoya daldiriimalidir. Yagmurlu giinlerde
banyo uygulamasi yapilmamalidir. Hayvanlar banyo uygulamasindan sonraki 24 saat
igerisinde siddetli yagmura maruz kalirlar ise uygulama tekrarlanmalidir. Yorgun, bitkin ve
susami§ hayvanlara banyo uygulamasi yapilmamalidir. Hayvanlarin banyodan sonra iizerlerinde
kalan banyo suyunu dékmeleri igin uygun bir alan hazirlanmali ve banyo, hayvanlarin {izerinden
dokiilen suyun tekrar banyoya geri doniisiinii saglayacak sekilde tasarlanmalidir.

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

Doz agimina dikkat edilmelidir. Doz agimu, belirtilen siit ve et kalint1 siirelerini gegersiz kilabilir.
Doz agimui olmasi halinde semptomatik tedavi uygulanmalidir. Hedef tiirlerde deri yolu ile
uygulamada toksisitesi diigiiktiir. Uriiniin oral yolla yiiksek dozda alinmas1 durumda, girpinma,
konviilziyon, paraliz ile solunum yetmezligine bagl 6lim meydana gelebilir. Ilacin oral yolla
alinmasindan sonra genellikle tedavi gerekmez. Gerekli goriildiigii takdirde, hayvana aktif karbon
siispansiyonu veya tuzlu siirgiitler uygulanabilir. Sinirsel semptomlarin ortaya ¢ikmasi durumunda
pentobarbital uygulanabilir. Sipermetrin deride hassasiyete yol agabilir. Deride gegici kizariklik
ve kagintt meydana gelebilir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasimndan sonra eti igin yetistirilen koyunlar 14 giin gegmeden
kesime sevk edilmemelidir. Insan tiiketimi i¢in siit elde edilen koyunlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

ATC Vet Kodu: QP53AC08
Farmakoterapotik Grup: Topikal kullanim igin Ektoparaziter

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Sipermetrin, hem bitki korumasinda hem de ¢iftlik hayvanlarindaki ektoparazitleri kontrol etmek
i¢in kullanilan sentetik piretroid bir insektisittir. Sipermetrin bir temas zehiridir. Sipermetrin,
parazitlerde kas uyarimlari ve konviilsiyonlardan sonra hizla paralize yol agar. Piretroidler,
hayvana

uygulandiktan sonra uzun bir etkiye sahip olmak igin yeterli stabiliteye sahiptir.

Sipermetrin, yapisinda alfa-cyano grubu igermesiyle karakterize edilen, Tip II piretroid grubuna
dahil bir temas zehiridir. Tip II piretroidler esas olarak sinir membranlarmdaki sodyum kanallar
lizerine etkir. Bu etki sonucunda, uyarim esnasinda sodyum membran gegirgenliginde artisa ve
sodyum kanallarinin agik kalmasma neden olur. Iyon dengesini bozarak sinirsel iletimin
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siirekliligine yol agar. Tip II piretroidlerin diger olasi etki mekanizmasi parazitlerde GABA
reseptdr kompleksi iizerindeki etkileridir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Topikal uygulamadan sonra sipermetrin kismen ve yavasga emilir. Sipermetrin lipofiliktir, buna
baglt olarak uygulama alaninda ve yagda en yiiksek oranda bulunur. Sipermetrinin metabolizmasi
tim tiirlerde ¢ok benzerdir ve ¢ogunlukla konjugatlar1 olan fenoksibenzoik asit ve siklopropan
karboksilik asidin tiirevleri seklinde atilir. Ana eliminasyon yolu ¢ogunlukla idrardir, ancak daha
kiigiik bir kismi da digkiyla elimine edilir.

Deri yoluyla uygulamadan sonra piretroidler diigiik oranda sistemik dolagima geger. Koyunlarda
baslangi¢ dozunun % 6's1 idrar ve % 0.5' digki ile elimine edilir. Uygulanan dozun yaklagik% 30'u
ila¢ uygulama bolgesinde geri kazanilir.

Toksisite: Sipermetrinin akut toksisitesi degigken olup; ilacin cis:trans orani,formiilasyondaki
¢Oziiclinlin yapisi, hayvanin tiirii, yasi, cinsiyeti ve ¢evresel kogullara baghdir. Cis izomerler, trans
izomerlere gore daha yiiksek akut toksisiteye sahiptir. Cis:trans 90:10 sipermetrinin akut oral
LD50 degeri disi siganlarda 367 mg/kg canli agirliktir. Aynu tiirlerde, ayni kogullar altinda cis:trans
40:60 sipermetrinin LD50 degeri 891 mg/kg canlt agirliktir. Siganlarda akut LD50 degeri 400-
4000 mg/kg canli agirlik arasinda saptanmigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
FNC 281
Xylen

6.2 Gegimsizlikler

Organik fosforlu bilesikler, piretroidlerin hidrolizini yavaglatabilir; bu durum ilacin memelilere
yonelik zehirliligini arttirabilir,

6.3 Raf omrii
Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 2 yildir.

6.4 Muhafaza Sartlar

Buzdolabinda saklamadan, dondurmadan 25°C’nin altinda 1g1ktan koruyarak saklaymiz.

I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf émrii: Ik kullammdan itibaren buzdolabinda saklamadan,
dondurmadan 25°C’nin altinda 6 ay siireyle etkinligini korur.

Sulandirildiktan sonraki raf dmrii: Sulandirildiktan sonra 24 saat siireyle etkinligini korur.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢inde 100 mI’lik ve 250 ml’lik beyaz renkli coex sigelerde ve kutusuz olarak, 500 ml,

1 litre ve 5 litrelik beyaz renkli coex siselerde ve gevirmeli beyaz HDPE kapakli olarak satisa
sunulmusgtur.

6.6 Kullanilmis§ veya arta kalan iiriiniin imhasina iligkin 6zel 6nlemler
Kullanimdan hemen sonra bos siseler ile son kullanma tarihi gegen kalan iiriin siseleri tibbi
triinlerin imhast ile ilgili mevzuatlara gore imha edilmelidir.




7. PAZARLAMA 1ZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI
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Burhaniye Mah. Giirgen Sk. No:5 Uskiidar /ISTANBUL
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