1. VETERINER TIBBIi URUNUN isSMi

MAKSEPRIN Dékme Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Her mi

Aktif madde:

Eprinomektin........................ 5mg

Yardimci maddeler:
Butil hidroksi toluen (E321)...... 0,1 mg (Antioksidan)
Yardimc1 maddelerin tamam listesi i¢in boliim 6.1 e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIiL
Dokme Cozelti
Beyaz-sari renkli, berrak ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1, Hedef Tiir
Sigir

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alani

MAKSEPRIN Dékme Cozelti, sigirlarda rastlanan mide-bagirsak kilkurtlar: (ergin ve larval
formlar1), (inhibe Ostertagia ostertagi dahil), akciger kilkurtlart (ergin ve larval formlari),
1sirict ve kan emici bitler, chorioptik ve sarkoptik uyuz ve Haematobia irritans sagaltimi ve
kontrolii amaciyla kullanilir. MAKSEPRIN Dékme Cézelti, eprinomektine duyarl asagidaki
i¢ ve dis parazitlere kars: etkilidir.

Mide-bagirsak kilkurtlari: Ostertagia ostertagi (ergin, L4 formu ve inhibe L4 dahil),
Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus
longspicularis, Cooperia oncophara, Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Nematodirus
helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Bunostomum phlebotomum adli parazitlerin ergin ve
L4 formlarina, ve Trichuris sp. (ergin)

Akciger kilkurtlari: Dictyocaulus viviparus (ergin ve L4 formlarina)

Bit: Damalinia bovis, Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus
Uyuz etkenleri: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var.bovis

Boynuz sinegi: Haematobia irritans

Nokra etkenleri (deri alt1 parazitik larva donemleri): Hypoderma lineatum, Hypoderma bovis
(tlim parazitik sathalar)

Gastrolntestinal Eriskin L4 Inhibe L4
kancali kurtlar

Ostertagia spp. > >

Ostertagia lyrata >

Ostertagia ostertagi o o <>
Cooperia spp. > > >
Cooperia oncophora o <>

Cooperia pectinata > >

Cooperia punctata o o

Cooperia surnabada > >

Haemonchus placei > >

Trichostrongylus spp. < <




Trichostrongylus axei < <
Trichostrongylus X X
colubriformis

Bunostomum <> X
phlebotomum

Nematodirus helvetianus | « <
Oesophagostomum spp. | <

Oesophagostomum X X
radiatum

Trichuris spp <

Akciger kurtlari

Dictyocaulus viviparus | «» <

Sigir sinegi (parazitik evrede)
Hypoderma bovis

H. lineatum

Uyuz bocegi

Chorioptes bovis

Sarcoptes scabiei var. bovis

Bit

Damalinia bovis (1siran bit)
Linognathus vituli (emici bit)
Haematopinus eurystemus (emici bit)
Solenopotes capillatus (emici bit)

4.3. Kontrendikasyonlar

MAKSEPRIN Dékme Cozelti, yalnizca haricen kullamlir.  Yalmzca sigirlarda topikal
uygulama i¢in formiile edilmistir, laktasyondaki sigirlarda da kullanilabilir. Diger hayvan
tirlerinde kullanmayimiz. Agizdan ya da enjeksiyon seklinde uygulamayiniz. Camur ya da
giibre ile kapl1 arka taraftaki alanlara uygulamayiniz. Etkin madde ya da yardimec1 maddelerden
herhangi birine kars1 hipersensitivite durumunda kullanmayiniz.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

MAKSEPRIN Dékme Cozelti, besi ve siit sigirlarina uygulanabilir. Sirta ve parazitli bolgelere
dokiilerek uygulanir. Bagka yollardan uygulanmaz. Paraziter enfestasyondan korunmak icin
stiriiye yeni girecek hayvanlarin da ilaglanmasi onerilir. Etkili sonu¢ alinabilmesi i¢in, nokra
miicadelesi hayvanlari rahatsiz ettikleri mevsimin bitmesinden sonra hemen yapilmalidir. Bu
tarihlerin disinda miicadele yapilirsa, omurilik i¢inde 6len Hypoderma larvalarn felglere
ozofagustaki Hypoderma lineatum ise, siskinlige sebep olabilirler. Uygulama zamani, bolgelere
ve iklim sartlarina gore degisebilir. Optimum sonuglar i¢in, iirlin, bu parazitlerin epidemiyolojik
bilgisine dayanarak sigirlardaki hem i¢ hem de dis hasereleri kontrol etmeye yonelik bir
programin pargast olmalidir.

Direng gelisme riskini artirmalar1 ve sonunda tedavinin etkisizligine yol agmalar1 nedeniyle
asagidaki uygulamalardan kagiilmalidir:

- Ayni1 siifa ait antihelmintik ilaglarin sik, tekrarlayan bicimde ya da uzun siire kullanilmasi

- Viicut agirhigmmin yanhs Olgiilmesine bagli olarak diisiik doz kullanimi, iirliniin yanlis
uygulanmasi ya da doz cihazinin (varsa) yanlis ayarlanmasi.

Antihelmintik direng siiphesi olan olgular uygun testlerle arastirilmalidir (6rn. Fekal Yumurta
Sayimi1 Rediiksiyon Testi). Test sonuglar1 gili¢lii bicimde belli bir antihelmintik ilaca karsi



direnci gosteriyorsa baska bir farmakolojik sinifa ait ve farkli bir etki mekanizmasina sahip bir
antihelmintik ila¢ kullanilmalidir.

Bugiine dek AB’de eprinomektine (bir makrosiklik lakton) karsi direng¢ bildirilmemistir.
Bununla birlikte AB’de sigirlardaki parazit tiirlerinin diger makrosiklik laktonlara kars1 direnci
bildirilmistir. Bu nedenle bu iirliniin kullanimi nematodlarin duyarliligma iliskin lokal
(bolgesel, ciftlik) epidemiyolojik bilgiye ve antihelmintiklere olan direncin sinirlanmasi igin
yapilan Onerilere dayanmalidir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Irk duyarlilig1 nedeniyle Collie 1rk1 kdpeklerde kullanilmamalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uygulayicilarin koruyucu is elbisesi giyinmeleri ve lastik eldiven kullanmalari gerekir.
[laglama iyi havalandirilabilen ortamlarda veya acik havada yapilmalidir. Uygulayicilarin ilacin
cilt ve gozlerine bulastirmamalarina 6zen gdstermeleri gerekir. Bulasma durumunda, en kisa
stirede temiz su ve sabunla iyice yikanmalidir. Uygulama asamasinda hicbir sey yenilip,
icilmemelidir. Uygulama isleminden sonra, eller ve yiiz yikanmalidir. Yanliglikla ve kaza
sonucu agizdan alindiginda, en kisa siirede doktora basvurulmalidir.

(ii1) Diger uyarilar

Baliklar ve diger su canlilart eprinomektine karsi asir1 derecede duyarli oldugundan,
toksisitenin onlenmesi i¢in iiriin uygulanan hayvanlarin tedavi sonrasi 2 ile 5 hafta siireyle su
kaynaklarindan uzak tutulmasi gerekmektedir. Eprinomektin biiyiik oranda digk: ile atildig:
icin, toprakta birikme Ozelligi gosterebilir. Bu nedenle kaprofaj bocekler iizerine olumsuz
etkiler olusturabilecegi goz 6niinde bulundurulmalidir. ilagh yikama sulari, ilag artiklari ve
bosalan kaplar, akarsular, gol ve goletlere atilmamalidir.

4.6. istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

MAKSEPRIN Dékme Cozelti, evcil hayvanlardaki toksisitesi son derece diisiik oldugundan,
onerilen sagaltim dozlarinda, akut ve kronik zehirlenmelere sebep olmaz. Duyarli hayvanlarda
nadiren de olsa uygulama yerinde doku irritasyonu goriilebilir. Gegici yalama belirtileri,
uygulama bolgesinde kepek ve alopesi varligi gibi kiiglik lokal reaksiyonlar gézlenebilir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yamurtlama déneminde kullanim

Onerilen dozlarda uygulandiginda gebe hayvanlarda kullanimi giivenlidir. Siit sigirlarinda
laktasyonun tiim evrelerinde kullanilabilir. Caligmalar genis bir glivenlilik aralig1 gdstermistir.
Onerilen doz olan 0,5 mg/kg eprinomektinin ii¢ kat dozu ile yiiriitiilen ¢caligmalarda inek ya da
bogalarin iiremesi iizerinde olumsuz etki gozlenmemistir.

4.8. Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Plazma proteinlerine ¢ok siki sekilde baglandig: bilinen ilaglarla es zamanli kullanmayiniz.
Direng gelisimini 6nlemek i¢in diger antihelmintiklerle ayn1 anda kullanilmamalidir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

MAKSEPRIN Dékme Cozelti, kullanilacak ilag miktar1 sirt ¢izgisi boyunca omuzdan kuyruk
bolgesine dogru hayvanlarin sirt ¢izgilerini olusturan ¢ukurluk boyunca ince bir hat halinde
dokiilerek uygulanir.

Eprinomektinin farmakolojik dozu 0.5 mg/kg viicut agirligi olacak sekilde asagidaki pratik
dozlarda uygulanir:



Sigir Doz

50 kg viicut agirhigi 5 ml ( %2 dlgek)

100 kg viicut agirhigi 10 ml (1 6lgek)

150 kg viicut agirligi 15 ml (1 % dlgek)

200 kg viicut agirhigt 20 ml (2 6lgek)

250 kg viicut agirhigi 25 ml (2 Y5 dlgek)

300 kg viicut agirlig 30 ml (3 6lgek)

350 kg viicut agirligi ve iizeri 35-40 ml (3 % - 4 6lgek)

Reenfestasyonlara kars: iiriiniin etkinligi, 14-28 giin siireyle devam eder. ilk uygulamay:
takiben, parazit sayisinda azalma olur ancak tam bir eradikasyon saglayabilmek i¢in birkag
hafta gegmesi gerekir. Gerekli goriildiiglinde parazit miicadelesinde enfestasyonun g¢esidine ve
yogunluguna gore belirtilen siirelerin sonunda ayn1 dozlarda tekrar uygulanir.

Onerildigi gibi uygulandiginda, iiriin asagida yer alan siireler boyunca tekrar enfestasyon
gelismesini kontrol altina almaktadir:

Parazit* Uzun siireli aktivite
Dictyocaulus viviparus 28 giine kadar
Ostertagia spp 28 giine kadar
Oesophagostomum radiatum 28 gline kadar
Cooperia spp 21 giine kadar
Trichostrongylus spp 21 giine kadar
Haemonchus placei 14 giine kadar
Nematodirus helvetianus 14 giine kadar

* Asagidaki parazit tiirleri ilgili cinslere aittir:

Ostertagia ostertagi, O. lyrata, Cooperia oncophora, C. punctata, C. surnabada,
Trichostrongylus axei, T. colubriformis.

Dogru dozajin verildiginden ve gerektiginden daha az doz verilmesinden kaginmak icin viicut
agirligr miimkiin oldugunda dogru belirlenmelidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Eprinomektinin evcil hayvanlardaki toksisitesi son derece diisiiktiir. Onerilen sagaltim
dozlarinda, akut ve kronik zehirlenmelere sebep olmaz. Yapilan ¢alismalarda, 6nerilen dozun
3 katinin uygulanmasi sonrasi, istenmeyen etkiye rastlanmamistir. Bilinen bir antidotu yoktur.

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 21 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siit icin ila¢c kalinti arinma siiresi “0” sifir giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik grup: Endektositler
ATCvet Kodu: QP54AA04

5.1. Farmakodinamik ozellikler

MAKSEPRIN Dékme Cdzelti’nin etkin maddesi olan eprinomektin, makrosiklik laktonlarin
avermektin grubundan, genis spektrumlu, yari sentetik bir bilesiktir. C25’teki metilen grubuyla
farklilasan Eprinomektin Bla (%90) ve eprinomektin B1b olan iki homologdan olusur.
Eprinomektin hayvanlarin i¢ ve dis parazitlerine karst etkilidir. Etki mekanizmasi, diger
avermektinler gibi, hedef organlarda bulunan spesifik ve yiiksek afinite gosteren reseptorler
araciligiyla olur. Organizmanin, klor iyonlarina karst membran gecirgenligi artar, ancak bu
durum, GABA kapili kloriir kanallarina bagimli degildir. Avermektinler, GABA kapilt
kanallarla etkilesirlerse de bu durum c¢ok yiiksek konsantrasyonlarda gerceklesir (yiiksek



afiniteye sahip olan reseptdrleri aktive etmek i¢in gerekenden 3 kat fazla oranda). Avermektine
kars1 yiiksek afinite gOsteren reseptoriin aktive edilmesinin sonucunda, hiicre zarindan klor
gecisi artar ve parazit felg olarak oliir. Bu bilesiklerin memeliler i¢in zehirliligi oldukca
diistiktiir. Bunun sebebi, nematodlara nazaran memelilerin sinirsel fonksiyonu etkilemesi i¢in,
daha yiiksek konsantrasyonlara ihtiyag¢ hissedilmesi, memelilerde spesifik ve yiiksek afiniteli
bolgenin olmamasi ya da s6z konusu bilesiklerin merkezi sinir sistemine nispeten daha az
penetre olmasina ve kan-beyin bariyerini agsmamasina baglidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Topikal yolla uygulanan eprinomektin, yavas emilir, baslica karacigerde metabolize olur ve
plazma konsantrasyonu 2 hafta kadar siireyle ayni seyreder. Cok az oranda idrarla ve biiyiik
bir kism1 da disgkiyla atilir.

Toksikolojik bilgi

Eprinomektinin akut oral LDso degeri fareler i¢in 70 mg/kg viicut agirligi ve ratlar i¢in de 55
mg/kg viicut agirligidir. Her iki tiir igin de intraperitoneal LDso degeri, yaklasik olarak 35 mg/kg
viicut agirhigidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddeler
Butil hidroksi toluen (E321)
Propilen glikol oktanoat dekanoat

6.2. Gecimsizlikler
Plazma proteinlerine ¢ok siki sekilde baglandig bilinen ilaglarla es zamanl kullanmayiniz.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmri: 2 yil
I¢ ambalaj1 agildiktan sonraki raf 6mrii: 6 ay

6.4. Muhafaza sartlan

25°C’nin altinda 1siktan korunarak, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, orijinal
ambalajinda saklandiginda raf Omrii iiretim tarihinden itibaren 24 aydir. Acildiktan sonra
25°C’nin altinda 1siktan korunarak 6 ay i¢inde kullanilmali ve buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan saklanmalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu i¢inde prospektiis ile birlikte beyaz renkli polipropilen kapak ile kapatilmis 100 ml
ve 250 ml’lik beyaz renkli HDPE plastik siselerde, 500 ml’lik beyaz renkli dlgekli HDPE
plastik sisede ve kutusuz olarak 1000 ml’lik beyaz renkli 6lgekli HDPE plastik siselerde satisa
sunulmaktadir.

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

Baliklar ve diger su canlilar1 eprinomektine karsi asir1 derecede duyarli oldugundan,
toksisitenin dnlenmesi i¢in {iriin uygulanan hayvanlarin tedavi sonrasi 2 ile 5 hafta siireyle su
kaynaklarindan uzak tutulmasi gerekmektedir. Eprinomektin biiylik oranda diski ile atildigi
icin, toprakta birikme 0Ozelligi gosterebilir. Bu nedenle kaprofaj bocekler i{izerine olumsuz
etkiler olusturabilecegi gdz 6niinde bulundurulmalidir. Tlagh yikama sular, ilag artiklari ve
bosalan kaplar, akarsular, gol ve goletlere atilmamalidur. ilag artiklari ve bogalan ilag kaplarinin,



derin ¢ukurlara gomiilmesi ve baska amaglarla kullanilmamasi gerekir. Kullanilmamis veya
arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.
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