URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi

Klosym Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her bir ml’de

Aktif Madde

Klosantel sodyum baz 50,0 mg
(Klosantel sodyum dihidrat esdegeri)

Yardimci1 Maddeler

Benzil Alkol (E1519) 100,0 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti
Berrak, acik sar1 renkli steril ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tur
Si1g1r, Koyun

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Klosantele duyarli asagidaki trematodlarin (karaciger kelebekleri), gastro-intestinal
nematodlarin ve artropod larvalarinin meydana getirdigi invazyonlarin tedavisinde kullanilir.

KOYUN SIGIR
Trametodlar Trametodlar
Fasciola hepatica (yetiskin) Fasciola hepatica (yetiskin)
Fasciola gigantica (yetiskin ve 8 haftalik | Fasciola gigantica (yetiskin ve 8 haftalik
immat(r) immat(r)
Nematodlar Nematodlar

Haemonchus contortus (yetiskin ve immatiir) | Haemonchus placei (yetiskin ve immatiir)

Oesophagostomum columbianum (yetiskin ve | Bunostomum phlebotomum (yetiskin ve

immat(r) immat(r)

Gaigeria pachyscelis (yetiskin ve immatiir) | Oesophagostomum radiatum (yetiskin ve
immatir)

Chabertia ovina (yetiskin ve immatiir) Artropodlar

Artropodlar Hypoderma bovis (L3 dermal asama)

Oestrus ovis (1. 2. ve 3. larvalar) Hypoderma lineatum (L3 dermal asama)

4.3 Kontrendikasyonlar
Aktif maddeye ve yardimci maddelerden birine asir1 duyarliligi bilinen hayvanlarda
kullanmayniz. Hasta ve karaciger yetmezligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Belirtilen doz asilmamalidir. Tiim enjeksiyon prosediirlerinin dogru yapildigindan ve viicut
agirliklarinin dogru 6lciildiigiinden emin olunmalidir. Asagidaki uygulamalardan kaginilmasina
0zen gosterilmelidir, ¢linkii direng gelisme riskini arttirirlar ve sonugcta etkisiz tedaviye neden
olabilirler:

- Uzun sure boyunca ayni siiftaki antihelmintiklerin ¢ok sik ve tekrarlanan kullanimi



- Viicut agirhgimin diisiik hesaplanmasindan kaynaklanabilecek diisiik doz uygulamasi,
iriiniin hatal1 uygulanmasi veya dozajlama cihazinin kalibrasyon eksikligi

Antihelmintiklere direncli stipheli klinik vakalar, uygun testler kullanilarak (6rnegin, Fekal
Yumurta Sayimi Azaltma Testi) arastirilmalidir. Test(ler)in sonuglarinin kuvvetli bir
antihelmintige direng gosterdigi durumlarda, baska bir farmakolojik sinifa ait olan ve farkli bir
etki tarzina sahip olan bir antihelmintik kullanilmalidir. Koyunlarda %80+ oraninda
Haemonchus nematodlarinin klosantele direng gosterdigi bildirilmistir. Avustralya’da yapilan
caligmalarda az sayida klosantele direngli karaciger kelebeginin oldugu kanitlanmigtir.
Sigirlarda klosantele direngli gastrointestinal nematodlar i¢in yeterli bilgi bulunmamaktadir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Bu {iriiniin 2,5 mg/kg dozunda giivenli ve etkili kullanimu, ¢iftlik diizeyinde risklerin dogru tiir
seviyesindeki parazitolojik teshisine baglidir. Bunun olmadigi durumlarda, 5 mg/kg’lik doz
orani kullanilmalidir. Siit veren koyun ve sigirlarda kullanilmamalidir. Yapilan ¢aligmalarda
koyunlarda Haemonchus spp.’e direng gelisimi gézlenmistir. Sigirlarda topikal uygulamalarda
erigkin (Fasciola Hepatica) karaciger kelebeklerinde klosantele direng bildirilmistir. Glutatyon
S-transferaz (GST) birgok helmintte faz Il reaksiyona katilir. Teoride helmintin GST’1 pasif bir
sekilde klosantele baglanabilir ve etkisiz kilabilir, artan GST seviyesi diren¢ gosterebilir. Bir
diger yandan GST'n ilaca baglanmasi helmint hiicrelerine absorbsiyonunu destekleyebilir.
Klosantel, hedef dis1 organizmalari olumsuz yonde etkileme potansiyeline sahiptir. Tedaviyi
takiben, potansiyel olarak toksik seviyelerde klosantel atilimi birka¢ hafta boyunca siirebilir.
Tedavi edilmis hayvanlar tarafindan klosantel igeren digkinin merayla kontamine edilmesi,
giibrenin bozulmasimi etkileyecek olan giibreyle beslenen organizmalarinin miktarini
azaltabilir. Klosantel giibre faunasi i¢in toksiktir. Giibre faunasi riskini azaltmak i¢in, tedavi
edilmis ve edilmemis hayvanlarin ayni alanda bulunmamasi gerekir.

(ii)Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kazara kendi kendinize enjeksiyondan kagmimiz. Cilt, géz ve mukozalara temasindan
kaginilmalidir. Temas halinde bol su ile yikaymiz. Ilaci uygularken eldiven kullanilmali ve ilac
uyguladiktan sonra ellerinizi yikayiniz. Ilaci uygularken yemek yemeyiniz, sigara igmeyiniz.
(iii) Diger uyarilar

Suda yasayan organizmalara kontaminasyon riskini azaltmak i¢in, tedavi edilen hayvanlar
tedaviden sonra 48 saat sudan uzak tutulmaldir.

4.6 istenmeyen Etkiler (siklik ve siddet)
Yan etkilerin siklig1, asagidaki standartlar kullanilarak tanimlanir:

- Cok yaygim (bir tedavi sirasinda advers reaksiyon gosteren 10 hayvandan 1’inden

fazlast).

- Yaygin (100 hayvanda 1°den fazla fakat 10 hayvandan az).

- Yaygin degildir (1.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10 hayvandan az).

- Nadir (10.000 hayvanda 1’den fazla ancak 10 hayvandan az).

- Cok nadir (izole edilmis raporlar dahil 10.000 hayvanda 1 hayvandan az).
Belirli besi irklarinda (Sarole ve melezleri) sik sik (%2) genel anafilaktik tipte reaksiyonlar
meydana gelebilir. Sigirlarda enjeksiyon bolgesinde yogun inflamasyon ve kas dokusunda
coziiniirligi 15 ve 30 giline kadar siirebilen kiiciik lezyonlar goriilebilir. Koyunlarda, enjeksiyon
bolgesinde yangisal reaksiyonlar gorilebilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim



Laboratuar hayvanlarinda yapilan ¢alismalar, klosantel’in teratojenik veya fetotoksik etkilerini
ortaya koymamistir. Klosantelin sigirlarda giivenligi gebelik ve laktasyon doneminde
belirlenmemistir; tibbi {irliniin gebelik ve laktasyon doneminde kullanimi, veteriner hekim
tarafindan bir fayda/risk degerlendirmesine tabi olmalidir. Uriiniin koyunlarda gebelik sirasinda
kullanilmas1 miimkiindiir. Siitiin insan tiiketimine sunulacagi durumlarda kullanilmamalidir.
Gebelik ve laktasyondaki hayvanlarda giivenli kullanim i¢in 4.11 numarali béliime bakiniz.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Uyumluluk c¢aligmalari bulunmadigindan ve diger ilaglarla etkilesimi bilinmediginden diger
ilaglarla bir arada kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Sigir ve koyunlarda deri alt1 enjeksiyon yoluyla uygulama yapilir. Dogru dozun uygulanmasini
saglamak i¢in viicut agirliginin miimkiin oldugu kadar dogru bir sekilde belirlenmesi gerekir.
Yiiksek hacimlerin enjekte edilmesi gerektiginde (20 ml’den fazla), toplam hacmi boynun her
iki tarafina esit olarak bolinmelidir. Buzagilarda bir enjeksiyon bolgesine uygulanacak ilag
miktart 5 ml’yi koyunlarda 6 ml’yi asmamalidir. Eger tedavi tekrarlanacaksa, kalinti
birikmesini Onlemek i¢in sigirlarda en az 12 haftalik, koyunlarda ise 107 gunlik bir ara
verilmelidir. Tipay1 60 kereden fazla delmeyiniz, eger 60 kereden fazla delmeniz gerekirse, geri
¢cekme ignesinin kullanilmast onerilir.

Doz:

Sigir
2,5 mg/kg viicut agirhg: I . ..
(1 ml /g2 0 ig viicut iglr%gl) Yetiskinler Immatiirler
Fasciola hepatica X
Fasciola gigantica X
Haemonchus placei X L3 ve/veya L4
Bunostomum phlebotomum X
Oesophagostomum radiatum X
5 mg/kg viicut agirhg . 1 . .
a n;gl /l(g) kg Viicugt ag%rllgl) Yetiskinler Immatiirler
Fasciola hepatica X
Fasciola gigantica X
Haemonchus placei X Enfeksiyondan 8 hafta sonra
Bunostomum phlebotomum X X
Oesophagostomum radiatum X X
Hypoderma bovis Dermal asama X
Hypoderma lineatum Dermal agsama

Koyun
2,5 mg/kg viicut agirhg . 1 : ..
(1 ml /g2 0 ig viicut iglr’flgl) Yetiskinler Immatiirler
Haemonchus contortus X X
Gaigeria pachyscelis X X
Oestrus ovis 1, 2. ve 3. larvalar

\ 5 mg/kg viicut agirhg \ Yetiskinler \ Immatiirler




(1 ml/10 kg viicut agirhg)

Fasciola hepatica X

Fasciola gigantica X Enfeksiyondan 8 hafta sonra
Haemonchus contortus (+BZ direncli suslar) X X
Oesophagostomum columbianum X X

Chabertia ovina X X

Uzun yarilanma 6mrii nedeniyle, klosantel, asagidaki nematodlarla re-enfeksiyonlara karsi
birkag¢ hafta koruyacaktir:

Sigir
Rezidiel Aktivite Doz (mg/kg) | Koruma Periyodu
Haemonchus placei 2,5 4 hafta
5 6 hafta
Bunostomum phlebotomum 5 3 hafta
Oesophagostomum radiatum 5 2 hafta
Koyun
Rezidiel Aktivite Doz (mg/kg) | Koruma Periyodu
Haemonchus contortus 2,5 2 hafta
5 7 hafta
Gaigeria pachyscelis 2,5 3 hafta
5 8 hafta
Oestrus ovis 5 8 hafta

4.10 Doz asimy, varsa semptomlar, acil prosedurler, antidotlar (gerekli ise)

Klosantel’in giivenlik marj1 dardir, yiiksek dozlarda intoksikasyona neden olabilir. Hedef
tiirlerde tavsiye edilen doz miktar1 agilmamalidir. Tavsiye edilen dozun asilmasi durumunda ve
ozellikle koyunlarda 3 kati ve tizeri dozlarda doz asimina iligskin toksisite belirtileri gorulebilir.
Koyunlar tavsiye edilen dozun 3 katina kadar olan dozlarda istahsizlik ve depresyon belirtileri
gosterebilir. Onerilen dozun 3 katindan itibaren korliik, hipotoni, kuadripleji veya &liim
meydana gelebilir. Sigirlarda tavsiye edilen dozun asilmasi durumunda istah kaybi, goérme
bozuklugu, diskida gevseme ve digskilama sikliginda artis goriiliir. Yiiksek dozlarda korliik,
hiperventilasyon, hipertermi, genel gii¢sizlik, koordinasyon bozuklugu, kasilmalar, tagikardi
ve siddetli durumlarda 6lim meydana gelebilir. Sigirlarda doz asiminda toksisite belirtileri;
ataksi, koordinasyon bozuklugu, genel gii¢siizlik ve goérme bozukluklari (azalan gérme
fonksiyonu ve korliik). Koyunlarda doz asiminda toksisite belirtileri; ataksi, koordinasyon
bozuklugu, genel giicsiizlik depresyon, kolik, cilt hassasiyetinin azalmasi, opistotonus,
nistagmus, midriasiz ve pupiller refleks kayb1 olmakla birlikte korliik olusan durumlarda gérme
yetisi geri getirilemez. Klosantel’in bilinen spesifik bir antidotu bulunmamaktadir. Doz agim1
ve toksisite durumlarinda viicut direncini destekleyici ilaglar ve semptomatik tedavi 6nerilir.

4.11 Kalint1 arinma sureleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 84 gin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Kuru dénem de dahil olmak tzere insan tuketimi
icin siit iireten ineklerde kullanim icin uygun degildir. Diivelerde son gebelik
trimesterinde kullamlmamahidir. Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra eti
icin yetistirilen koyunlar 107 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Kuru dénem de
dahil olmak iizere insan tiiketimi i¢in siit iireten koyunlarda kullanim i¢in uygun degildir.



Insan tiiketimi icin siit iireten Kkoyunlarda ilk kuzulamadan o6nce 1 yil icinde
kullanilmamahdar.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:
Farmakoterapotik Grup: Veteriner Antihelmintik
ATCvet Kodu: QP52AG09

5.1 Farmakodinamik Ozellikler:

Uriin, karaciger kelebekleri (Fasciola gigantica ve Fasciola hepatica), kan ile beslenen
nematodlar (Bunostomum phlebotomum, Chabertia ovina, Gaigeria pachyscelis, Haemonchus
contortus — benzimidazole direngli suslar dahil- Haemonchus placei, Oesophagostomum
columbianum, Oesophagostomum radiatum) ve larva asamasindaki bazi artropodlara
(Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum, Oestrus ovis ) kars1 yiiksek etkinligi olan sentetik
antiparazitik ajan salisilanilit klosantel icerir. Klosantel, ATP sentezinin inhibisyonu ile
sonuglanan mitokondriyal oksidatif fosforilasyonun bir ayrigtiricisidir. Bu, enerji
metabolizmasinda belirgin bir degisime neden olur ve sonunda parazitin 6liimiine yol agar.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler:

Klosantel, maksimum plazma seviyelerine koyunlarda uygulamadan 8-24 saat sonra, sigirlarda
24-48 saat sonra ulagir. Plazmada, klosantel %99 oraninda albiimine baglanir. Sonug olarak,
dokulara dagilimi ¢ok sinirlidir. Ortalama olarak, doku seviyeleri plazma seviyelerinden 15 kat
daha disiiktiir. Klosantelin plazmadan ve dokulardan eliminasyon yarilanma 6mrii, koyunlarda
yaklasik 2-4 hafta, sigirlarda 9-21 giin arasindadir. {lag az metabolize edilir ve ana atilim yolu
safra yoluyla digkidir. Idrarla atilimi ihmal edilebilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:
6.1 Yardimc1 Maddeler

Benzil alkol (E1519)

Polietilen glikol 400

Gliserol formal (q.s)

6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk ¢aligmalar1 bulunmadigindan dolay: diger ilaglarla etkilesimi bilinmediginden bir
arada kullanilmamalidir.

6.3 Raf Omru:
Satisa hazir haldeki raf 6mrii: 24 ay
I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin

6.4 Muhafaza Sartlar:

Orijinal ambalaji icinde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz. Raf Oomrii iiretim tarihinden itibaren 2 yildir.
Acildiktan sonra orijinal ambalaji iginde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin
altinda saklandiginda raf émrii 28 giindiir. Ilk kullanimi takiben tipanin 60 defadan fazla
delinmemesi Gnerilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu:
100 ml’lik Tip II seffaf siselerde 20 mm flip-off mavi kapak ve standart gri brombutil tipa ile
karton kutu igerisinde satisa sunulmustur.



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

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Balik ve diger sucul organizmalar i¢in tehlikeli
olabileceginden, iiriiniin su yollarina girmesi 6nlenmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
IPM Ilag San. ve Tic. A.S. Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 TUZLA/ISTANBUL
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9. PAZARLAMA iZNiNIiN iLK VERILME VEYA YENILENME TARIiHi: 04.07.2023

10. METIN DEGISIKLiGi TARIHi: 18.08.2026



Prospektis

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
KLOSYM
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Antihelmintik

BILESIMI
Klosym Enjeksiyonluk Cozelti berrak, agik sar1 renkli steril ¢6zelti halinde olup, her ml’de 50

mg klosantel sodyum baza esdeger klosantel sodyum dihidrat ve koruyucu olarak 100 mg benzil
alkol (E1519) icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Veteriner Antihelmintik

ATCvet kodu: QP52AG09

Farmakodinamik 6zellikler

Uriin, karaciger kelebekleri (Fasciola gigantica ve Fasciola hepatica), kan ile beslenen
nematodlar (Bunostomum phlebotomum, Chabertia ovina, Gaigeria pachyscelis, Haemonchus
contortus — benzimidazole direngli suslar dahil — Haemonchus placei,Oesophagostomum
columbianum, Osophagostimum radiatum) ve larva asamasindaki bazi artropodlara
(Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum, Oestrus ovis) kars1 yiiksek etkinligi olan sentetik
antiparazitik ajan salisilanilit klosantel icerir. Klosantel, ATP sentezinin inhibisyonu ile
sonuclanan mitokondriyal oksidatif fosforilasyonun bir ayristiricisidir.  Bu, enerji
metabolizmasinda belirgin bir degisime neden olur ve sonunda parazitin 6liimiine yol agar.
Farmakokinetik ozellikler

Klosantel, maksimum plazma seviyelerine koyunlarda uygulamadan 8-24 saat sonra, sigirlarda
24-48 saat sonra ulagir. Plazmada, klosantel %99 oraninda albiimine baglanir. Sonug olarak,
dokulara dagilimi ¢ok siirhidir. Ortalama olarak, doku seviyeleri plazma seviyelerinden 15 kat
daha diistiktiir. Klosantelin plazmadan ve dokulardan eliminasyon yarilanma 6mrii, koyunlarda
yaklasik 2-4 hafta, sigirlarda 9-21 giin arasindadir. Ilag az metabolize edilir ve ana atilim yolu
safra yoluyla diski ile olur. idrarla atilimi goz ardi edilebilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Klosantele duyarli asagidaki trematodlarin (karaciger kelebekleri), gastro-intestinal
nematodlarin ve artropod larvalarinin meydana getirdigi invazyonlarin tedavisinde kullanilir.

KOYUN SIGIR
Trametodlar Trametodlar
Fasciola hepatica (yetiskin) Fasciola hepatica (yetigkin)
Fasciola gigantica (yetiskin ve 8 haftalik | Fasciola gigantica (yetiskin ve 8 haftalik
immatir) immatir)
Nematodlar Nematodlar

Haemonchus contortus (yetiskin ve immatiir) | Haemonchus placei (yetiskin ve immatiir)
Oesophagostomum columbianum (yetiskin | Bunostomum phlebotomum (yetiskin ve

ve immatdir) immatir)

Gaigeria pachyscelis (yetiskin ve immatiir) | Oesophagostomum radiatum (yetiskin ve
immatir)

Chabertia ovina (yetiskin ve immatiir) Artropodlar

Artropodlar Hypoderma bovis (L3 dermal asama)




| Oestrus ovis (1. 2. ve 3. larvalar)

| Hypoderma lineatum (L3 dermal asama)

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Sigir ve koyunlarda deri alt1 enjeksiyon yoluyla uygulama yapilir. Dogru dozun uygulanmasini
saglamak i¢in viicut agirliginin miimkiin oldugu kadar dogru bir sekilde belirlenmesi gerekir.
Yiiksek hacimlerin enjekte edilmesi gerektiginde (20 ml’den fazla), toplam hacmi boynun her
iki tarafina esit olarak boliinmelidir. Buzagilarda bir enjeksiyon bolgesine uygulanacak ilag
miktar1 5 ml’yi koyunlarda 6 ml’yi agmamalidir. Eger tedavi tekrarlanacaksa, kalinti
birikmesini onlemek icin sigirlarda en az 12 haftalik, koyunlarda ise 107 giinliik bir ara
verilmelidir. Tipay1 60 kereden fazla delmeyiniz, eger 60 kereden fazla delmeniz gerekirse, geri

¢ekme ignesinin kullanilmasi 6nerilir.
Doz:

Sigir
2,5 mg/kg viicut agirhgi . : ..
(1 ml /g2 0 lg(g viicut iglrlglgl) Yetiskinler Immatiirler
Fasciola hepatica X
Fasciola gigantica X
Haemonchus placei X L3 ve/veya L4
Bunostomum phlebotomum X
Oesophagostomum radiatum X
5 mg/kg viicut agirhg I . .
a mgl / l(g) ke Viicugt ag%rllgl) Yetiskinler Immatiirler
Fasciola hepatica X
Fasciola gigantica X
Haemonchus placei X Enfeksiyondan 8 hafta sonra
Bunostomum phlebotomum X X
Oesophagostomum radiatum X X
Hypoderma bovis Dermal asama X
Hypoderma lineatum Dermal agama
Koyun

2,5 mg/kg viicut agirhg: . . . .
(1 ml /g2 0 lg(g viicut iglrlglgl) Yetiskinler Immatiirler
Haemonchus contortus X X
Gaigeria pachyscelis X X
Oestrus ovis 1, 2. ve 3. larvalar
5 mg/kg viicut agirhg . . .
a Hgll / lg() ke Viic1g1 ta ggl rhi) Yetiskinler Immatiirler
Fasciola hepatica X
Fasciola gigantica X Enfeksiyondan 8 hafta sonra
Haemonchus contortus (+BZ direngli

X X
suslar)
Oesophagostomum columbianum X X




| Chabertia ovina X X

Uzun yarilanma Oomrii nedeniyle, klosantel, asagidaki nematodlarla re-enfeksiyonlara karsi
birkag¢ hafta koruyacaktir:

Sigir
Reziduel Aktivite Doz (mg/kg) | Koruma Periyodu
Haemonchus placei 2,5 4 hafta
5 6 hafta
Bunostomum phlebotomum 5 3 hafta
Oesophagostomum radiatum 5 2 hafta
Koyun
Reziduel Aktivite Doz (mg/kg) | Koruma Periyodu
Haemonchus contortus 2,5 2 hafta
5 7 hafta
Gaigeria pachyscelis 2,5 3 hafta
5 8 hafta
Oestrus ovis 5 8 hafta

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR
Belirtilen doz asilmamalidir. Tiim enjeksiyon prosediirlerinin dogru yapildigindan ve viicut
agirliklarinin dogru 6l¢iildiiglinden emin olunmalidir. Asagidaki uygulamalardan kaginilmasina
0zen gosterilmelidir, ¢iinki direng gelisme riskini arttirirlar ve sonugta etkisiz tedaviye neden
olabilirler:

- Uzun siire boyunca ayni siniftaki antihelmintiklerin ¢ok sik ve tekrarlanan kullanimi

- Viicut agirhgmin diisiik hesaplanmasindan kaynaklanabilecek diisiik doz uygulamasi,

iiriiniin hatal1 uygulanmasi veya dozajlama cihazinin kalibrasyon eksikligi

Antihelmintiklere direngli siipheli klinik vakalar, uygun testler kullanilarak (6rnegin, Fekal
Yumurta Sayimi Azaltma Testi) arastirilmalidir. Test(ler)in sonuglarinin kuvvetli bir
antihelmintige direng gosterdigi durumlarda, baska bir farmakolojik sinifa ait olan ve farkli bir
etki tarzina sahip olan bir antihelmintik kullanilmalhidir. Koyunlarda %80+ oraninda
Haemonchus nematodlarinin klosantele direng gosterdigi bildirilmistir. Avustralya’da yapilan
caligmalarda az sayida klosantele direngli karaciger kelebeginin oldugu kanitlanmistir.
Sigirlarda topikal uygulamalarda erigkin (Fasciola Hepatica) karaciger kelebeklerinde
klosantele direng bildirilmistir. Glutatyon S-transferaz (GST) bir¢cok helmintte faz 11 reaksiyona
katilir. Teoride helmintin GST’1 pasif bir sekilde klosantele baglanabilir ve etkisiz kilabilir,
artan GST seviyesi direng gosterebilir. Bir diger yandan GST 1 ilaca baglanmasi helmint
hicrelerine absorbsiyonunu destekleyebilir.
Bu {iriiniin 2,5 mg/kg dozunda giivenli ve etkili kullanimu, ¢iftlik diizeyinde risklerin dogru tiir
seyiyesindeki parazitolojik teshisine baglidir. Bunun olmadigi durumlarda, 5 mg/kg’lik doz
orani kullanilmalidir. Siit veren koyun ve sigirlarda kullanilmamalidir. Yapilan ¢alismalarda
koyunlarda Haemonchus spp.’e diren¢ gelisimi gozlenmistir. Klosantel giibre faunasi i¢in
toksiktir. Giibre faunasi riskini azaltmak igin, tedavi edilmis ve edilmemis hayvanlarin ayni
alanda bulunmamasi gerekir.
Gebelik ve Laktasyonda Kullanim: Laboratuar hayvanlarinda yapilan ¢aligmalar, klosantel’in
teratojenik veya fetotoksik etkilerini ortaya koymamistir. Klosantelin sigirlarda gilivenligi
gebelik ve laktasyon doneminde belirlenmemistir; tibbi iiriiniin gebelik ve laktasyon doneminde
kullanimz, veteriner hekim tarafindan bir fayda/risk degerlendirmesine tabi olmalidir. Uriiniin



koyunlarda gebelik sirasinda kullanilmasi miimkiindiir. Siitiin insan tiiketimine sunulacagi
durumlarda kullanilmamalidir. Gebelik ve laktasyondaki hayvanlarda giivenli kullanim i¢in
"Gida Degeri Olan Hayvanlarda Kalinti Uyarilar1" boliimiine bakiniz.

ISTENMEYEN ETKILER
Yan etkilerin siklig1, asagidaki standartlar kullanilarak tanimlanir:

- Cok yaygim (bir tedavi sirasinda advers reaksiyon gosteren 10 hayvandan 1’inden

fazlasi)

- Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10 hayvandan az)

- Yaygin degildir (10.000 hayvanda 1’den fazla ancak 10 hayvandan az).

- Nadir (10.000 hayvanda 1°den fazla ancak 10 hayvandan az)

- Cok nadir (izole edilmis raporlar dahil 10.000 hayvanda 1 hayvandan az).
Belirli besi wrklarinda (Sarole ve melezleri) sik sik (%2) genel anafilaktik tipte reaksiyonlar
meydana gelebilir. Sigirlarda enjeksiyon bolgesinde yogun inflamasyon ve kas dokusunda
¢oziiniirligi 15 ve 30 giline kadar siirebilen kii¢iik lezyonlar goriilebilir. Koyunlarda enjeksiyon
bolgesinde yangisal reaksiyonlar goriilebilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Uyumluluk ¢aligmalar1 bulunmadigindan ve diger ilaglarla etkilesimi bilinmediginden bir arada
kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Klosantel’in giivenlik marji dardir, yiikksek dozlarda intoksikasyona neden olabilir. Hedef
tiirlerde tavsiye edilen doz miktar1 asilmamalidir. Tavsiye edilen dozun agilmasi durumunda ve
ozellikle koyunlarda 3 kati ve {izeri dozlarda doz asimina iligkin toksisite belirtileri goriilebilir.
Koyunlar tavsiye edilen dozun 3 katina kadar olan dozlarda istahsizlik ve depresyon belirtileri
gosterebilir. Onerilen dozun 3 katindan itibaren korliik, hipotoni, kuadripleji veya 6liim
meydana gelebilir. Sigirlarda tavsiye edilen dozun asilmasi durumunda istah kaybi, gorme
bozuklugu, diskida gevseme ve digkilama sikliginda artig goriiliir. Yiiksek dozlarda korliik,
hiperventilasyon, hipertermi, genel gii¢siizliik, koordinasyon bozuklugu, kasilmalar, tasikardi
ve siddetli durumlarda 6liim meydana gelebilir.

Sigirlarda doz asiminda toksisite belirtileri; ataksi, koordinasyon bozuklugu, genel giicsiizliik
ve gorme bozukluklari (azalan gérme fonksiyonu ve korliik).

Koyunlarda doz asiminda toksisite belirtileri; ataksi, koordinasyon bozuklugu, genel giigsiizliik
depresyon, kolik, cilt hassasiyetinin azalmasi, opistotonus, nistagmus, midriasiz ve pupiller
refleks kaybi olmakla birlikte korliik olusan durumlarda goérme yetisi geri getirilemez.
Klosantel’in bilinen spesifik bir antidotu bulunmamaktadir. Doz asimi1 ve toksisite
durumlarinda viicut direcini destekleyici ilaclar ve semptomatik tedavi 6nerilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 84 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Kuru dénem de dahil olmak (zere insan tiketimi
icin siit iireten ineklerde kullanim icin uygun degildir. Diivelerde son gebelik
trimesterinde kullamlmamahidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti
icin yetistirilen koyunlar 107 giin gegmeden kesime gonderilmemelidir. Kuru donem de
dahil olmak iizere insan tiiketimi icin siit iireten koyunlarda kullanim icin uygun degildir.
Insan tiiketimi icin siit iireten koyunlarda ilk kuzulamadan énce 1 yil icinde
kullanilmamahdar.

KONTRENDIKASYONLAR



Aktif maddeye ve yardimci maddelerden birine asir1 duyarliligi bilinen hayvanlarda
kullanmayniz. Hasta ve karaciger yetmezligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz. Raf émrii gegmis ve ambalaji hasarli iirtinleri
satin almayiniz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Kazara kendi kendinize enjeksiyondan ka¢iminiz. Cilt, g6z ve mukozalara temasindan
kaginilmalidir. Temas halinde bol su ile yikaymiz. ilac1 uygularken eldiven kullanilmali ve ilaci
uyguladiktan sonra ellerinizi yikaymiz. Ilact uygularken yemek yemeyiniz, sigara igmeyiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz. Raf Oomrii iiretim tarihinden itibaren 2 yildir.
Acildiktan sonra orijinal ambalaji1 icinde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin
altinda saklandiginda raf émrii 28 giindiir. Ilk kullanimi takiben tipanmn 60 defadan fazla
delinmemesi Gnerilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu iiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Klosantel, suda yasayan organizmalar1 (suda
yasayan omurgasizlar, deniz tabanindaki canlilar ve baliklar) etkileyebilir bu nedenle Uriinun
atik ve artiklar akarsulara, yeralt1 sularina, kanalizasyona atilmamalidir.

Klosantel, hedef dis1 organizmalar1 olumsuz yonde etkileme potansiyeline sahiptir. Tedaviyi
takiben, potansiyel olaral toksik seviyelerde klosantel atilimi birkag¢ hafta boyunca surebilir.
Tedavi edilmis hayvanlar tarafindan klosantel igeren digkinin merayla kontamine edilmesi,
giibrenin bozulmasin1 etkileyecek olan giibreyle beslenen organizmalarimin miktarimi
azaltabilir. Giibre faunasi riskini azaltmak i¢in, tedavi edilmis ve edilmemis hayvanlarin ayni
alanda bulunmamasi gerekir. Suda yasayan organizmalara kontaminasyon riskini azaltmak i¢in,
tedavi edilen hayvanlar tedaviden sonra en az 48 saat sudan uzak tutulmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu icinde 100 ml Tip I seffaf cam siselerde, gri renkli bromobutil standart tipa ve 20
mm mavi flip off kapak ile sunulmugtur.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).
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Dus Etiket

Sadece Hayvan Saghginda Kullanilhir
KLOSYM
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Antihelmintik

BILESIMI
Klosym Enjeksiyonluk Cozelti berrak, acik sar1 renkli steril ¢ozelti halinde olup, her ml’de 50

mg klosantel sodyum baza esdeger klosantel sodyum dihidrat ve koruyucu olarak 100 mg benzil
alkol (E1519) icerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Klosantele duyarli asagidaki trematodlarin (karaciger kelebekleri), gastro-intestinal
nematodlarin ve artropod larvalarinin meydana getirdigi invazyonlarin tedavisinde kullanilir.

KOYUN SIGIR
Trametodlar Trametodlar
Fasciola hepatica (yetiskin) Fasciola hepatica (yetiskin)
Fasciola gigantica (yetiskin ve 8 haftalik | Fasciola gigantica (yetiskin ve 8 haftalik
immatir) immatir)
Nematodlar Nematodlar

Haemonchus contortus (yetiskin ve immatiir) | Haemonchus placei (yetiskin ve immatiir)
Oesophagostomum columbianum (yetiskin | Bunostomum phlebotomum (yetiskin ve

ve immatr) immatr)

Gaigeria pachyscelis (yetiskin ve immatiir) | Oesophagostomum radiatum (yetiskin ve
immatir)

Chabertia ovina (yetiskin ve immatiir) Artropodlar

Artropodlar Hypoderma bovis (L3 dermal asama)

Oestrus ovis (1, 2. ve 3. larvalar) Hypoderma lineatum (L3 dermal asama)

KULLANIM SEKLi VE DOZU

S1g1r ve koyunlarda deri alt1 enjeksiyon yoluyla uygulama yapilir. Dogru dozun uygulanmasini
saglamak i¢in viicut agirliginin miimkiin oldugu kadar dogru bir sekilde belirlenmesi gerekir.
Yiiksek hacimlerin enjekte edilmesi gerektiginde (20 ml’den fazla), toplam hacmi boynun her
iki tarafina esit olarak boliinmelidir. Buzagilarda bir enjeksiyon bolgesine uygulanacak ilag
miktart 5 ml’yi koyunlarda 6 ml’yi asmamalidir. Eger tedavi tekrarlanacaksa, kalinti
birikmesini Onlemek icin sigirlarda en az 12 haftalik, koyunlarda ise 107 giinliik bir ara
verilmelidir. Detayli bilgi i¢in prospektiisii okuyunuz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen si@irlar 84 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Kuru dénem de dahil olmak tzere insan tuketimi
icin siit iireten ineklerde kullanim icin uygun degildir. Diivelerde son gebelik
trimesterinde kullanilmamahidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti
icin yetistirilen koyunlar 107 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Kuru donem de
dahil olmak iizere insan tiiketimi icin siit iireten koyunlarda kullanim icin uygun degildir.
Insan tiiketimi icin siit iireten koyunlarda ilk kuzulamadan énce 1 yil icinde
kullamilmamahdir.



GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz. Klosantel giibre faunasi igin toksiktir. Raf
omrii gegmis ve ambalaji1 hasarli {irtinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Gilines 1s18indan koruyunuz. Acildiktan sonra orijinal ambalaji iginde
dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklandiginda raf omrii 28
giindiir. ilk kullanim1 takiben tipanin 60 defadan fazla delinmemesi onerilir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu i¢inde 100 ml Tip II seffaf cam sigelerde, gri renkli bromobutil standart tipa ve 20
mm mavi flip off kapak ile satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

T.C TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
04.07.2023-031/0026

PAZARLAMA iZNi SAHIBINiN ADI VE ADRESI
IPM Ilag San. ve Tic. A.S. Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 TUZLA/ISTANBUL

URETICI FIRMA ADI VE ADRESI
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Tepeodren-Tuzla/Istanbul
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SON KULLANMA TARIiHi:
K.D.V DAHIL PSF:



I¢ Etiket
Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
KLOSYM
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Antihelmintik

Uriin berrak, agik sar1 renkli steril ¢zelti halinde olup, her ml’de 50 mg klosantel sodyum baza
esdeger klosantel sodyum dihidrat ve koruyucu olarak 100 mg benzil alkol (E1519) igerir.
Klosantele duyarli asagidaki trematodlarin (karaciger kelebekleri), gastro-intestinal
nematodlarin ve artropod larvalarinin meydana getirdigi invazyonlarin tedavisinde kullanilir.
Kullanmim sekli ve dozu: Detayl1 bilgi i¢in prospektiisii okuyunuz.

Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra eti
icin yetistirilen sigirlar 84 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Kuru donem de dahil
olmak iizere insan tiiketimi icin siit iireten ineklerde kullanim icin uygun degildir.
Diivelerde son gebelik trimesterinde kullanilmamalidir. Tedavi siiresince ve son ilag
uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen koyunlar 107 giin ge¢meden kesime
gonderilmemelidir. Kuru dénem de dahil olmak Uzere insan tuketimi icin st Greten
koyunlarda kullanim i¢in uygun degildir. insan tiiketimi icin siit iireten koyunlarda ilk
kuzulamadan o6nce 1 y1l icinde kullanilmamahdir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz. Raf 6mrii gegmis ve ambalaji hasarli tirtinleri
satin almayimmiz ve kullanmayiniz. Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu iiriiniin
kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.
Klosantel giibre faunasi icin toksiktir. Orijinal ambalaj1 i¢cinde dondurulmadan ve buzdolabina
konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz. Agildiktan sonra
orijjinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklandiginda raf émrii 28 giindiir. Ik kullanim1 takiben tipanin 60 defadan fazla delinmemesi
onerilir. Karton kutu i¢inde 100 ml Tip II seffaf cam siselerde, gri renkli brombutil standard
tipa ve 20 mm mavi flip off kapak ile sunulmustur.
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