1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
HYMETHRIN %2,5 PO Dékme Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Sipermetrin 25 mg /ml
Tiim bilesenlerin listesi i¢in 6.1 boliimiine bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Dokme Cozelti
Mavi renkli, berrak ¢ozelti

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Sigirlarda bit ve 1siric1 ve rahatsiz edici sineklerin miicadelesinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Etken maddeye hassasiyeti olan hayvanlarda ve 7 giinliikkten daha kiiciik buzagilarda
kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Hedef tiirler diginda kullanilmamalidir. Ayni1 siniftan antiparaziter ilaglarin sik ve tekrar tekrar
kullanilmasi, diren¢ gelisme riskini artirabilir. Ilacin &nerilen doz ve uygulama sikliginda
kullanilmamas1 diren¢ olugmasina sebep olabilir. Piretroidlere karsi goriilen direng
mekanizmalari; parazitin sitokrom P450 mono-oksijenaz enzim aktivitesinin artmasi ve esteraz
seviyesinde meydana gelen degisiklik sonucu ilacin metabolik detoksifikasyonun artmast;
sodyum kanali mutasyonu sonucu, parazitin piretroidlere kars1 néron hassasiyetinin azalmasi -
knockdown direng (kdr)- seklinde ortaya ¢ikmaktadir. Sipermetrine kars1 direng sekillenen bazi
tirler; sigirlarda boynuz sinegi (Haematobia irritans), ev sinegi (Musca domestica), keneler
(Boophilus spp.) ve sivrisineklerdir (Aedes aegypti).

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar:

Onerilen sagaltim dozlar1 agilmamalidir. Hayvanlarin gdz ve agiz gevreleri ile agir lezyonlu
deri bolgelerine uygulanmamalidir. Paraziter enfestasyondan korunmak igin siiriiye yeni
girecek hayvanlarin da ilaglanmasi 6nerilir. Uygulama sonrasi hayvanlarin su kaynaklarina
girmelerine ve birbirlerini yalamalarina engel olacak tedbirler alinmalidir. Onlem olarak
hayvanlar uygulamadan sonraki 1 saat boyunca su kaynaklarindan uzak tutulmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar:
Uygulama iyi havalandirilmig yerlerde yapilmalidir.
Uygulama sirasinda bir sey yenilip i¢ilmemeli, sigara kullanilmamalidir.



Uygulama esnasinda tiim viicudu kaplayacak koruyucu giysiler (kauguk ¢izme, lastik eldiven,
maske ve gozlik) giyilmelidir ve irlinlin kazara sigramasi durumunda bolge derhal suyla
yikanmalidir.

Uriin yutuldugunda saghga zararlidir. Yanlishkla yutulmasi veya agizla temas etmesi halinde
derhal agziniz1 bol su ile ¢alkalayiniz. Tahris devam ederse tibbi yardim aliniz 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 yikayiniz.

(iii) Diger uyarilar:

Bal arilari, baliklar ve diger suda yasayan canlilar sipermetrine karsi asir1 derecede duyarh
oldugundan ilach yikama sulari, ilag artiklar1 ve bosalan kaplar akarsular, gol ve goletlere
atilmamali, ar1 kovanlar1 ve c¢evresine uygulanmamalidir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Seyrek olarak bazi sigirlarda uygulamadan sonraki 48 saat boyunca hafif rahatsizlik belirtileri
goriilebilir. Bu yan etkiler gegicidir ve bir siire sonra kaybolur. Sipermetrin deri ve goz i¢in
tahris edicidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebelikte kullamm: Aktif madde, disiik bir oral aktiviteye sahiptir ve ¢ok az transdermal
emilim beklenir. Gebelik ve laktasyonda raporlanan komplikasyon bulunmamaktadir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Topikal kullanim amacghdir, dokme yoluyla kullanilir. Kullanmadan o©nce siseyi hafifce
calkalaymiz. Farmakolojik dozu sigirlarda 5-10 mg/kg c.a.’dur.

Sisenin kapag1 acilir ve siseye sprey basligi takilir. Sprey pompasinin ucu “STREAM” olacak
sekilde ¢evrilir. Farmakolojik doza gore tatbik edilecek doz, sigirlarda sirt ¢izgisi boyunca,
omuzdan kuyruk baslangicina kadar deri {izerine esit bir oranda asagidaki tabloda belirtildigi
sekilde uygulanmalidir. Tabloda bulunan uygulama miktarlar1 farmakolojik doz 5 mg kg c.a.
olarak hazirlanmis olup, 10 mg kg c.a. dozunda fislama sayis1 2 kati olacak sekilde
uygulanmalidir.

Hayvanin agirhg: Kullamlacak miktar Pompa fislama sayisi
100 kg alt1 sigirlarda 10-15 ml Hypermethrin %2.5 | <20 pompa fis1

PO
100 kg sigirlarda 20 ml Hypermethrin %2.5 PO | 25 pompa fis1
200 kg sigirlarda 40 ml Hypermethrin %2.5 PO | 50 pompa fis1
300 kg wve tzerindeki | 60 ml Hypermethrin %2.5 PO | > 75 pompa fis1
sigirlarda

Bit kontrolii
Agir enfestasyon durumlarinda, gerekirse 4 hafta sonra bir tekrar dozu uygulanabilir.

Sinek kontrolii




Sinek mevsiminin baglangicinda uygulayin ve gerektiginde 5 ila 8 haftalik araliklarla
tekrarlayin. Bununla birlikte, uygulama sikligi, istila seviyesine ve tiiriine bagli olarak
degistirilmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Doz asimina dikkat edilmelidir. Doz asimi, belirtilen siit ve et kalint1 siirelerini gecersiz
kilabilir.

[lacin deri yolu ile uygulamada toksisitesi diisiiktiir. Uriiniin oral yolla yiiksek dozda alinmasi
durumda, ¢irpinma, konviilziyon, paraliz ile solunum yetmezligine bagli 6liim meydana
gelebilir. Tlacin 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 acabilir. Deride gegici kizariklik ve kasintt meydana gelebilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 10 giin
gecmeden gecmeden kesime gonderilmemelidir.

Inek siitii icin kahnti arinma siiresi 0 (sifir) giindiir. inekler bir sonraki sagimin
etkilenmemesi icin, sagimdan hemen sonra tedavi edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

ATC Vet Kodu: QP53AC08
Farmakoterapotik Grup: Topikal kullanim i¢in Ektoparaziter

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Sipermetrin, hem bitki korumasinda hem de ¢iftlik hayvanlarindaki ektoparazitleri kontrol
etmek icin kullanilan sentetik piretroid bir insektisittir. Sipermetrin bir temas zehiridir.
Sipermetrin, parazitlerde kas uyarimlar1 ve konviilsiyonlardan sonra hizla paralize yol acar.
Piretroidler, hayvana

uygulandiktan sonra uzun bir etkiye sahip olmak i¢in yeterli stabiliteye sahiptir.

Sipermetrin, yapisinda alfa-Cyano grubu icermesiyle karakterize edilen, Tip II piretroid grubuna
dahil bir temas zehiridir. Tip II piretroidler esas olarak sinir membranlarindaki sodyum
kanallar1 lizerine etkir. Bu etki sonucunda, uyarim esnasinda sodyum membran gegirgenliginde
artisa ve sodyum kanallarinin agik kalmasma neden olur. Iyon dengesini bozarak sinirsel
iletimin siirekliligine yol agar. Tip II piretroidlerin diger olas1 etki mekanizmasi parazitlerde
GABA reseptor kompleksi iizerindeki etkileridir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Topikal uygulamadan sonra sipermetrin kismen ve yavagca emilir. Sipermetrin lipofiliktir, buna
bagli olarak uygulama alaninda ve yagda en yliksek oranda bulunur. Sipermetrinin
metabolizmasi tiim tiirlerde ¢ok benzerdir ve ¢gogunlukla konjugatlari olan fenoksibenzoik asit
ve siklopropan karboksilik asidin tiirevleri seklinde atilir. Ana eliminasyon yolu ¢ogunlukla
idrardir, ancak daha kiiciik bir kism1 da digkiyla elimine edilir.

Deri yoluyla uygulamadan sonra piretroidler diisiik oranda sistemik dolagima gecer. Uygulanan
dozun yaklasik% 30'u ilag uygulama bolgesinde geri kazanilir.

Toksisite: Sipermetrinin akut toksisitesi degisken olup; hayvanin yasi, cinsiyeti, hayvan tiirt,
formiilasyondaki ¢oziiciiniin yapist ve cevresel kosullara baghdir. Cis izomerler, trans
izomerlere gore daha yiiksek akut toksisiteye sahiptir. Cis:trans 90:10 sipermetrinin akut oral
LD50 degeri disi sicanlarda 367 mg/kg canli agirliktir. Ayni tlirlerde, ayni kosullar altinda



cis:trans 40:60 sipermetrinin LD50 degeri 891 mg/kg canli agirliktir. Siganlarda akut LD50
degeri 40-4000 mg/kg canli agirlik arasinda saptanmustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Xylen

Isofol 20 (2-octyl dodecanol)
Etil alkol

Blue KD (Boya)

Izopropil alkol k.m

6.2 Gecimsizlikler
Alkali maddelerle gegimsizdir.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: Raf dmrii imal tarihinden itibaren 24 aydir.

6.4 Muhafaza Sartlar

Orijinal ambalaji icinde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 15181ndan koruyunuz.

Ic ambalaj acildiktan sonraki raf omrii: Acildiktan sonra orijinal ambalaji iginde
dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklandiginda raf émrii 6 aydir.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu

Karton kutu i¢inde 200 ml’lik ve 500 ml’lik beyaz renkli HDPE siselerde, ¢evirmeli beyaz
HDPE kapakli ve ¢evirmeli sprey aparatli olarak satiga sunulmustur.

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

Kullanimdan hemen sonra bos siseler ile son kullanma tarihi gecen kalan {iriin sigeleri tibbi
iiriinlerin imhasi ile ilgili mevzuatlara gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZIN SAHIBININ ADI VE ADRESI

HASAT Veteriner Ecza Deposu ve Yem Katkilar1 San.Tic.Ltd.Sti.

Burhaniye Mah. Giirgen Sk. No:5 Uskiidar /ISTANBUL
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