1.  VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
KENAZ %12,5 Daldirma Emiilsiyonu Konsantresi

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 ml’deki igerigi:

Aktif Maddeler:

Amitraz 125 mg

Yardime1 Maddeler:
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1."¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Daldirma Emiilsiyonu Konsantresi
Berrak, acik sar1 veya sar1 renkli, su ile kolaylikla emiilsiye olabilen bir ¢ozelti.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1.  Hedef tiir
Sigir, koyun, kegi.

4.2.  Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani

KENAZ %12,5 Daldirma Emiilsiyonu Konsantresi; sigirda, koyunda, ke¢ide kene, bit, sinek ve
uyuza karst miicadele amaciyla haricen kullanilir.

Sigirlarda: Keneler (Boophilus spp., Rhipicephalus spp., Amblyomma spp., Hyalomma spp.,
Ixodes sp.) uyuz etkenleri (Chorioptes spp., Psoroptes spp., Sarcoptes spp.), bitler (Linognathus
spp., Damalinia spp.).

Koyunlarda: Keneler (Ixodes sp.), uyuz etkenleri (Sarcoptes spp, Psoroptes spp., Chorioptes
spp., Demodex sp.), bitler (Linognathus spp., Damalinia spp.), koyun biti (Melophagus ovinus).
Kecilerde: Keneler (Ixodes sp.), uyuz etkenleri (Sarcoptes spp, Psoroptes spp., Chorioptes
spp., Demodex sp.), bitler (Linognathus spp., Damalinia spp.).

4.3. Kontrendikasyonlar

Icerigindeki aktif ve yardimci maddelere karst asiri duyarliligi olan hayvanlarda
kullanilmamalidir. Zayif, hasta, derisi yarali ve deri doku biitiinliigli bozulan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Etkin bir paraziter miicadele i¢in mutlaka bir veteriner hekime danisiniz. Parazit
enfestasyonundan korumak icin, siiriiye yeni girecek olan hayvanlarin ve ayrica siiriideki tiim
hayvanlarin 3 ayda bir rutin olarak ilaglanmasi Onerilir. Parazit rastlanan siiriide biitiin
hayvanlarin ilaglanmasi gerekir.

Kenelerin aktif olduklart mevsimlerde tiim viicudu kapsayan ilaglamanin yani sira iki {i¢ giinde
bir bacaklar ve karin alt1 gibi kenelerin tirmandig1 viicut bolgelerini meraya ¢ikarken piiskiirtme



seklinde ilaglama yararlidir. Boylece kenelerin en yaygin oldugu ve Tayleriyozis ve
Babeziyozis riskinin en yiiksek oldugu donemlerde hayvanlari korumak kolaylasir.

Amidinler genel olarak, diger pestisitlere direngli parazitlere karst oldukca etkilidir. Bununla
birlikte piretroidlere direng gelismesi ile son yillarda amidinlerin yogun kullanim1 da direng
gelisimine neden olmaktadir. Uriiniin sik ve yogun kullaninmi &zellikle Boophilus soyuna baglh
kene tiirlerinde direng gelisimine neden olur.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Ilaglamanin sabah sagimdan sonra yapilmasi uygun olur. Yemler, yemlik, yalak, su ve su
kaplari; ilag ve ilagh su ile bulastirilmamalidir. Ahir ve agillarin ilaglanmasinda, hayvanlar
tedbir olarak disar1 ¢ikarilmali, yeterli havalandirma yapilmadan iceri alinmamalidir. Hedef
olmayan tiirler i¢in uygulanmamalidir. Ozellikle kediler, yavru ve kiigiik boyutlu kdpekler,
atlar, tavsanlar, arilar ve diger bocekler icin zehirlidir. Konsantre haldeyken yanicidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uygulama esnasinda ilaca temas edilmemeli, ila¢ solunmamali, herhangi bir sey yenilip
icilmemeli ve konsantre {iriin yanici oldugundan sigara da i¢ilmemelidir. Bu amagla; lastik
eldiven ve ¢izme giyilmeli, maske kullanilmali, su gecirmez bol bir elbise/Onliik giyilmelidir.
Uygulama sonrasinda eller iyice yikanmalidir. Ilag uygulanan hayvanlara, post tamamen
kurumadan dokunulmamalidir. G6z ve deriye temasi halinde, bdlge hemen bolca su ile
yikanmalidir. Olas1 zehirlenme durumlarinda; {iriin ve prospektiis ile birlikte hekime miiracaat
edilmelidir.

Hekimler icin wuyarilar: Amitraz, Kolinesteraz inhibitorii degildir. Zehirlenmeden
slipheleniliyorsa semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmali, 6zellikle solunum ve kalp
fonksiyonlar1  gdzlenmelidir. Iyilesme genelde kendiliginden gergeklesir.  Atropin
uygulamayiniz ve hastay1 kusturmayiniz.

(iii) Diger uyarilar
Baliklar ve diger su canlilari i¢in zehirli oldugundan; atik ve artiklar ile bos ambalajlar, dere,
g0l gibi su kaynaklarina atilmamalidir.

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Tavsiye edilen dozlarda kullanildiginda ilacin 6nemli bir yan etkisi yoktur. Bazi hayvanlarda
(6zellikle geng ve zayif olanlar) kendiliginden iyilesen hafif ve gecici sedasyon, kusma, diyare
ile deri ve mukoza irritasyonu gozlenebilir.

4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebelik ve laktasyon siirecinde hedef tiirlerde kullanilabilir. Fakat koyun ve kegilerde gebeligin
son ay1 ve laktasyon siirecinde kesinlikle kullanilmamalidir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Asitlerle gecimsiz ve asit ortamda dayaniksizdir (<pH7). Bozunma olacagi i¢in toksisite
artabilir. Diger ektoparaziter ilaglarla es zamanli kullanmayiniz. Amitrazin immunsupresif



etkileri vardir. Bu etkilerinden dolay1 kortikosteroid ve diger immunsupresif ilaglar ile es
zamanli kullanilmamalidir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

KENAZ %12,5 kullanilmadan 6nce sulandirilmalidir.

Ilag suyla; her yas grubu sigirlar igin 1/500 (20 ml/10 litre) oraninda, her yas grubu koyun ve
keciler i¢in 2/500 (40 ml/ 10 litre) oraninda seyreltilir.

Pratik Doz:
. KENAZ Takviye
Tur Uygulama | o 155 Su (ilagh su %20 azaldiginda)
Piiskiirtme 1 Litre 500 Litre 1,5 Litre KENAZ %12,5 /500 L su
. oraninda
Sigirlar - - -
Daldirma 1 Litre 500 Litre 1,5 Litre KENAZ %12,5 /500 L su
oraninda
Koyun, Kegi Daldirma 2 Litre 500 Litre 3 Litre KENAZ %12,5 /500 L su
oraninda

Ortalama 10 giin sonra ikinci bir ilaglama yapilmalidir. Banyo isleminden sonra deri iizerinde
kalan amitraz artiklar1 20-28 giin arasinda koruyucu etkinlik saglamak suretiyle, ilaglamadan
sonra bag gosteren larval gelisimleri engeller.

Her sigir i¢in 10 - 20 ml KENAZ %12,5 eklenmis, 5 - 10 L ilagh su harcanabilecegi hesap
edilmelidir. Daldirmada hayvanlarin baginin 30 sn. kadar ilagh suda kalmasi saglanmalidir.
Yikama, 1slatma seklinde uygulama; siinger, firga kullanmak suretiyle de yapilabilir. Kullanilan
cozelti glinliik olarak hazirlanmali ve 24 saat sonra uygun sekilde imha edilmelidir.

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

Yiiksek dozlarda kullanildiginda; merkezi sinir sistemi depresyonu, viicut 1s1s1, kan basinci ve
kalp atis hizinda diisiis, kan glikoz seviyesinde artig, mide-barsak sisteminden gegiste gecikme
goriilebilir. Bilinen bir antidotu yoktur, semptomatik tedavi i¢in Yohimbin (0,1 mg/kg yavas
i.v.), Tolazolin (2-4 mg/kg i.v.) veya Atipamezole (50 mcg/kg i.m.; yohimbin’i takiben de
kullanilabilir) uygulanmasi tavsiye edilir. Zehirlenme belirtisi gosteren hayvanlar soguk su ile
yikanir.

4.11. Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 21 giin,
koyun ve keciler 24 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Sigirlarda tedavi siiresince
ve son ila¢ uygulamasindan sonra 4 giin (8 sagim), siireyle elde edilen siit insan tiiketimine
sunulmamalidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen koyun ve kecilerde kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik Grup: Ektoparaziter
ATC Vet Kodu: QP53AD01

5.1. Farmakodinamik o6zellikler



Amitraz; boceklere temas ve solunum yoluyla etki eden, formamidin grubu, non-sistemik bir
akarisit ve insektisit olup, ayrica repellent (bocek kovucu) etkisi de vardir. Kimyasal yapisi: N-
methylbis (2,4-xylyliminomethyl) methylamine’dir. Boceklerdeki etkinligi {i¢ aktiviteye
baglidir:

a) Alfa-adrenerjik agonist aktivitesi; bocek merkezi sinir sistemindeki katesolaminlerin hedefi
olan alfa-adrenerjik reseptorleri segici olarak uyararak, norotoksik ve prekonvulsant etkiye
sebep olur (Ticari formiilasyonlardaki ksilen bu etkiyi arttirir. Bu etki alfa-2 adrenerjik bloke
edici ilaglarla zit etki gdsterebilir).

b) Merkezi sinir sisteminin (MSS) oktopamin reseptorleriyle etkilesme; Amitrazin yapisal
olarak oktopamin benzeri olmast ve bocekteki karsi-cevap sonucu gelisen sinirsel aktivite
artis1 sebebiyle, etkilesim olur ve bu durum oktopamin reseptorlerini dizginler. Oktopamin
reseptorleri hiicre tipine gore birgok fizyolojik olaya karisan reseptorlerdir.

€) Monoaminooksidaz (MAO) enzim sentezini engelleme; MAO’lar1 katalize ederek
ndrotransmitterlerin (norepinefrin, serotonin gibi) inaktivasyonuna ve felce sebep olur.

Amitraz bahsedilen etkileri sayesinde; boceklerde sinirsel aktivitede artisa, takiben paralize,

hatta kenelerin agizlarinin felci sebebiyle konakg¢idan ayrilmasina ve 6liime sebep olur. Etki

tarziyla organik fosforlu, karbamat ve piretroid insektisitlerden ayrilir. Bu sebeple bu tiir
insektisitlere direngli dis-parazitlere de etkilidir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Ilag deriden nispeten yavas ve az emilir, en yiiksek kan seviyesine uygulamadan 24-72 saat
sonra ulasir. Amitraz esas olarak idrarda hizla metabolize olur ve atilir. Metabolik yol tiim
memelilerde benzerdir. Once (N- (2,4-dimetilfenil) -N'-metil formamidine (BTS 27271) ve 2,4-
dimetil formanilide (BTS 27919) hidrolize olur. Atilim biiyiik oranda idrar yoluyla ve ilk 24
saat iginde %55-76 oraninda gergeklesir. Metabolitler atilirken asit-hidroliz vasitasiyla 4-
amino-3-metilbenzoik asite (BTS 28369) cevrilir. Hayvanlarin kil ve yiinlerinde parazitlerin
tiim donemlerini etkileyebilecek 6l¢iide uzun siire kalir.

Toksisite sinift WHO (aktif madde cinsinden) III, EC risk Xn (R22). Akut oral LD50 degerleri
sOyledir: ratlarda (sigan) 650 mg/kg, farelerde> 1600 mg/kg'dir. Deri ve goz i¢in akut etkilesim
LD50 (24 saat) tavsan i¢in >200, ratlar (si¢an) i¢in > 1600 mg/kg'dir. Deri ve g6z i¢in irritant
(tahris edici) degildir. Solunum yoluyla LC50 (4 saat) erkek ve disi ratlar (sigan) igin 65 mg/1
solunan havadir. Amitrazin topraktaki yari-omrii 1 giinden azdir, organik maddelere adsorbe
olabildiginden topraktaki hareketliligi orta diizeydedir. Bozunma oncelik sirasina gore hidroliz,
biyo-bozunma ve fotokimyasal yolla olur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddeler
Emiilgin 281

Ksilen

6.2. Gegcimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.



6.3. Raf omrii
Raf omrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Uriiniin ambalaji agildiktan sonra tamami
sulandirilmalidir. Sulandirildiktan sonraki raf dmrii 24 saattir.

6.4. Muhafaza sartlan
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden
ve gilines 1s1¢indan koruyarak saklanmalidir.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu icinde, beyaz folyolu kapaklt 100 ml ve 500 ml beyaz koeks siselerde satisa
sunulmustur.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

ATABAY Kimya San. ve Tic. A.S.
Acibadem, Kéftiincii Sok. No:1 34718 Kadikdy / Istanbul

8. PAZARLAMA IZNi NUMARASI
032/0005

9. PAZARLAMA IZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHI
01.11.2024

10. METIN DEGISIiKLiK TARIiHI



