URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
MAKSMEKTIN

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Aktif madde: 5 mg ivermektin/ml

Yardimer madde: Patent Blue V

Yardimci1 maddelerin tamami i¢in boliim 6.1 e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIiL
Dokme Cozelti

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Hedef Tiirler
Sigir

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanmim alam

Maksmektin Dékme Cozelti, besi sigirlart ve laktasyon doneminde olmayan siit sigirlarinda mide-
bagirsak kil kurtlari, akciger kil kurtlar1, g6z kil kurtlar1, hipodermalar, koryoptik ve sarkoptik uyuz ile
emici ve 1sirict bitlere karsi tedavi ve kontrol amaciyla kullanilir.

Mide-bagirsak kil kurtlari (ergin ve dordiincii evre larvalar):
Ostertagia ostertagi (inhibe edilmis evre dahil)

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia spp.

Oesophagostomum radiatum

Strongyloides papillosus (ergin)

Trichuris spp. (ergin)

Akciger kil kurtlar (ergin ve dordiincii evre larvalar):
Dictyocaulus viviparus

Goz kil kurtlar (ergin):
Thelazia spp

Hipodermalar (parazitik evreler):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Uyuz
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Bit

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus
Damalinia bovis

Tavsiye edilen dozda kullanim ile su enfeksiyonlarin kontoliinii saglar; tedaviden sonra 14. giine kadar
Trichostrongylus axei ve Cooperia spp., tedaviden sonra 21. giine kadar Ostertagia ostertagi ve



Oesophagostomum radiatum, tedaviden sonra 28. giine kadar Dictyocaulus viviparus (akciger kil
kurdu).

Ayrica tedaviden itibaren 35 giine kadar boynuz sinegi (Haematobia irritans) i¢in de kontrol saglar.
Tedavinin zamanlamasi, epidemiyolojik faktdrlere ve isletmenin Ozelliklerine gore degisebilir.
Uygulama programi veteriner hekim tarafindan degerlendirilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Aktif madde ve yardime1 maddelere karsi asir1 duyarliligs bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.
Sigirlarda yalnizca haricen kullanilir, muhtemel ciddi yan etkiler nedeni ile diger hayvan tiirlerine
uygulanmamalidir. Hasar gérmiis, tahris olmus ve ¢camur veya giibre ile kirlenmis deri bolgelerine
uygulamayiniz.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

S1g1r derisinin ya da tiiylerinin 1slak/nemli olmasi durumunda tedavi yapilmamalidir.

Uyuz, uyuz kabuklar1 veya diger lezyonlarin bulunabildigi ya da ¢amur veya giibre ile kontamine deri
bolgelerine uygulanmamalidir.

Uygulama yapildiktan sonra 2 saate kadar yagmur yagmasi durumunda, liriiniin etkinliginde azalma
olabilir. Ancak, etkinligi kanitlanmig Ostertagia ostertagi ve Dictyocaulus viviparus enfeksiyonlarina
karsi tedaviden hemen sonra yagmur yagmasi durumunda veya sigir derisinin ya da tiiylerinin
1slak/nemli olmas1 durumunda bile {iriiniin etkinligi tersi yonde etkilenmez.

Sigirda Ostertagia ostertagi’ye karsi direng gelisimi bildirilmistir. Bu nedenle bu {irliniin kullanim,
helmintlere karst duyarlilik hakkindaki yerel (bdlgesel veya ciftlik) epidemiyolojik bilgilere ve
antihelmintik direncine karsi sonraki se¢imi sinirlandirma yollarina iligskin tavsiyelere dayali olmalidir.
Hypoderma larvalarinin 6zefagus veya omurilikte 6lmesine bagli olarak olusabilen ikincil
reaksiyonlar1 6nlemek igin, Nokra sinegi mevsiminin bitimini takiben ve larvanin dinlenme alanina
gecme doneminden Once iiriiniin uygulanmasi tavsiye edilir.

Direng gelisimi riskini artirip, sonugta tedavinin etki gostermemesine yol acabilecegi i¢in asagidaki
uygulamalardan kaginilmalidir:

Uzun bir siire boyunca ayni sinifa ait antihelmintiklerin siklikla ve tekrarlanan kullanimu,

Diisiik dozda kullamim; bu durum viicut agirhgmin diisiik hesaplanmasindan, {irliniin yanlig
kullanimindan ya da bir doz uygulama cihazinin (varsa) kalibrasyon eksikliginden kaynaklanabilir.
Antihelmintiklere kars1 diren¢ bakimindan siiphelenilen klinik vakalar, uygun testler (6rnegin, diski
yumurta sayimi azalma testi) ile ayrica arastirlmalidir. Bu testin/testlerin sonuglari belirli bir
antihelmintige karsi direnci kesin bir sekilde ortaya koydugu takdirde, diger bir farmakolojik sinifa ait
ve farkli etki sekline sahip bir antihelmintik kullanilmalidir.

4.5. Kullanimda dikkat edilecek 6zel hususlar

(i) Hayvanlarda kullamma iliskin 6zel uyarilar

Uyuz, uyuz kabuklar1 veya diger lezyonlarm bulunabildigi ya da ¢amur veya giibre ile kontamine deri
bolgelerine uygulanmamalidir.

(i) Veteriner tibbi iiriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uygulama sirasinda sigara icilmemeli ve yemek v.b. yenilmemelidir, kullandiktan sonra eller
yikanmalidir. Insan derisini ve gdzlerini tahris edebilir ve kullanici iiriinii kendisine veya baska
kisilere uygulamamaya 6zen gostermelidir.

Uygulamay1 yapan kisiler, tiriinii uygularken suya dayanikli nitril kauguk eldiven ve bot giymelidir,
kullanimdan sonra tiim koruyucu giysiler ¢ikarilmalidir.

Kazara deriyle temas etmesi halinde, etkilenen bolge derhal sabun ve su ile yikanmalidir. Tahris
devam ettigi takdirde, tibbi yardim almmali ve kullanma talimati veya prospektiis doktora
gosterilmelidir. Kazara goze temas etmesi halinde, gozler derhal bol su ile yikanmali ve tibbi yardim
alinmalidir.

Sadece iyi havalandirilmis alanlarda ya da ag¢ik havada kullanilmalidir.

(iii) Diger uyarilar



Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisimz. Cocuklarin
ulasamayacaglr yerde bulundurunuz. Gida maddelerinden uzak tutunuz. Hedef tiir disinda
kullanilmamalidir. Yalnizca harici kullanim i¢indir. Son kullanim tarihi gecen iiriinleri kullanmayiniz.

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Onerilen dozlarda kullamldiginda istenmeyen etkiler beklenmemektedir.

4.7. Gebelik ve laktasyon periyodunda kullanimi

Siitii insan tiilketimine sunulmamak sartiyla, gebelik veya emzirme dénemindeki herhangi bir asamada
olan ineklere uygulanabilir. Ineklerin ve bogalarin fertilitesini etkilemez ve yavrular da dahil olmak
iizere her yastaki hayvana verilebilir.

4.8. Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmiyor. Sap (ayak ve agiz hastalig1) asis1 veya klostridyal agilar ile birlikte kullanilabilir.

4.9. Dozaj ve kullamim yolu

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Maksmektin Dokme Cozelti, sirtin orta hattt boyunca, omuz basi ile kuyruk basi arasinda dar bir serit
halinde dokiilerek uygulanir. 0,5 mg/kg canli agirlik olacak sekilde pratik uygulama dozu 1 ml/10 kg
canli agirliktir. Dogru dozaj i¢in hayvanlarin viicut agirligr miimkiin oldugunda dogru 6lgiilmelidir.
Dozajlama cihazinin dogrulugu kontrol edilmelidir. Uygulama sikligi ve programi veteriner hekim
tarafindan degerlendirilmelidir.

4.10. Doz asim1, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Tavsiye dozunun 3 kat1 kadar uygulamalarda (1,5 mg/kg’a kadar) toksisiteye iligkin belirti
goriilmemistir. Bilinen bir antidotu yoktur. Doz asiminda titreme, konviilsiyon ve koma hali
goriilebilir, semptomatik tedavi uygulanmalidir.

4.11. ila¢ kalint1 arinma siireleri

fla¢c Kahinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra sigirlar
et ve sakatat icin 31 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen
sagmal ineklere uygulanmaz. Dogumuna 60 giin kalan siit¢ii diiveler dahil kuru donemdeki
ineklerde kullanllmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

ATC vet Kodu: QP54AA01

Farmakodinamik ozellikler:

Ivermektin endektositlerin makrosiklik lakton sinifinin bir iiyesidir ve dzgiin bir etki mekanizmasina
sahiptir. Bu simifta yer alan bilesikler omurgasizlarin sinir ve kas hiicrelerinde olusan glutamat kapili
kloriir iyonu kanallarina secici olarak ve yiiksek afiniteyle baglanir. Bu durum, sinir veya kas
hiicresinin hiperpolarizasyonu ile hiicre membraninin kloriir iyonlarin1 gegirgenliginde artisa neden
olarak, parazitin felg olmasina ve Oliimiine yol agar. Bu sinifa ait bilesikler, nérotransmitter gama-
aminobiitirik asit (GABA) tarafindan kapi1 olusturulanlar gibi diger ligand kapili kloriir kanallariyla da
etkilesime girebilir. Bu sinifta yer alan bilesikler i¢in giivenlilik sinir1; memelilerde glutamat kapili
kloriir kanallart bulunmamasi, makrosiklik laktonlarin memelilerdeki diger ligand kapili kloriir
kanallar i¢in diisiik afiniteye sahip olmasi ve kan-beyin bariyerini kolayca gecememesi durumuyla
iligkilendirilebilir.

Farmakokinetik ozellikler:

Viicut agirhiginin kilogrami basina 0.5 mg ivermektin topikal olarak uygulandiktan sonra, 16.89 ng/ml
Cmax ile birlikte tedaviden sonraki 36-144 saatler arasinda (T-max 3.7 giindiir) plazma
konsantrasyonlar1 artarak 12-16 ng/ml seviyesinde kalir. 6. giinden sonra, ivermektin kademeli olarak
azalarak 28. giinde 2 ng/ml’ye diiser. Bahsedilen konsantrasyonlar, ivermektinin ana bilesigi olan
22,23-dihidroavermektin Bla ile ilgilidir. 6.4 giin eliminasyon yarilanma 6mrii ile birlikte ivermektin
ortalamasi yaklasik 4157 ng/ml/saattir. Karaciger ve yagda en yiiksek, kas dokusunda ise en diisiik
kalint1 seviyeleri bulunur. Atilim temel olarak diskiyla ve daha az oranda idrarla gercgeklesir.



6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Crodamol CAP

Trietanolamin

Izopropil Alkol

6.2. Major/onemli gecimsizlikler
Bilinmiyor.

6.3. Raf omrii
Urliniin ambalaj1 acilmadan raf 6mrii: 24 ay
Uriiniin ag1ldiktan sonraki raf dmrii: 6 ay

6.4. Muhafaza sartlan icin 6zel hususlar

25°C’nin altindaki oda sicakliinda, 1siktan korunarak, orijinal ambalajinda saklandiginda raf 6mrii
tiretim tarihinden itibaren 24 aydir. Acildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda isiktan
korunarak 6 ay i¢inde kullanilmalidir ve buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢inde, beyaz renkli polipropilen kapak ile kapatilmis 500 ml ve 1000 ml’lik beyaz renkli
0lcekli HDPE siselerde prospektiis ile birlikte sunulmaktadir.

6.6. Veteriner tibbi iiriiniin kullamlmamis kismm ile varsa, bu iiriinlerin kullanimiyla ortaya
¢ikan atik maddelerin imhasi icin 6zel sartlar

Ivermektin, baliklar ve suda yasayan diger canhlar icin toksik oldugundan, yiizey sular1 veya
kanallarin {iriinle veya tedavi uygulanan hayvan ya da kullanilmis kaplarla kontaminasyonundan
kaginilmalidir. fvermektinler hedef olmayan biitiin tiirler igerisinde iyi tolere edilemeyebilir. Ozellikle
Collie k1 kopekler basta olmak tizere, kdpeklerde ve kaplumbagalarda 6liimle sonuclanma dahil
tolere edilememe durumlari bildirilmistir. Kullanilmayan iiriinler ya da atik materyaller yerel yasalarin
gerekliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
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