1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

Mebec®

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml’de:
Aktif maddeler:

Mebendazol..................

Klosantel (sodyum dihidrat olarak)......50 mg

Yardimc1 maddeler:

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir

Koyun ve kuzu

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Mebec® Oral Siispansiyon; koyun ve kuzularda Fasciola hepatica’ya bagli kelebek invazyonlari (ergin ve geng), akciger

nematodlar1 ve gastrointestinal nematodlar ile seritlerin (bas ve halkalar) tedavisi ve kontrolii i¢in kullanilir.

Gastrointestinal nematodlar

Haemonchus contortus (benzimidazollere direngli formlar dahil)
Strongyloides papillosus
Oesophagostomun columbianum
Chabertia ovina

Busnostomum sp.
Trichostrongylus spp.

Trichuris ovis

Cooperia spp.

Ostertagia spp

Nematodirus spp.

Gaigeria pachyscelis

Akciger nematodlari

Dictyocaulus filaria

Karaciger kelebekleri

Fasciola hepatica

Seritler

Moniezia expansa
Avitellina centripunctata

Burun kurtlar:

Oestrus ovis (larva)

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddelerden veya yardimci maddelerden herhangi birine asirt duyarliligi olan hayvanlara uygulanmaz. Hasta,

zay1f ve karacigeri hasarli hayvanlarda veteriner hekim kontrolinde kullanilmalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Koyunlarm invazyonlardan korunmasi i¢in, uygun bir antiparaziter kontrol programi ardindan tedaviler uygulanmalidir.

Direng gelismesi ve dolayisiyla tedavinin basarisizlikla sonuglanmasi riski nedeniyle asagidaki uygulamalardan

kacinilmalidir.

- Ayn1 grup antihelmintiklerin uzun bir siire boyunca ¢ok sik ve tekrarlayan dozda kullanilmasi,



- Viicut agirligmin yanlis hesaplanmasi, iirliniin yanlis uygulanmasi gibi nedenlerle, verilmesi gereken dozdan daha az
doz uygulanmasi.

Antihelmintiklere direncten siiphelenildigi durumlarda, uygun testlerle ileri arastirmalar uygulanmalidir (diskida
yumurta sayist azalim testi (FECRT) gibi). Verilerin 6zel bir antihelmintige karsi direnc gelistigini gdstermesi
durumunda, farkli bir farmakolojik sinifa ve etki sekline sahip baska bir {iriin kullanilmalidir.

AB de dahil olmak iizere bir dizi {ilkede bulunan kii¢iikbag hayvanlarda Teladorsagia, Haemonchus, Cooperia ve

Trichostrongylus tiirlerinde benzimidazollere (mebendazol igeren) karsi direng bildirilmistir. AB disindaki koyunlarda
goriilen Haemonchus tiirtinde klosantele kars1 direng bildirilmistir. Bu nedenle; bu firiiniin kullanimi, nematodlarin
duyarliligina iliskin lokal (bolgesel, ¢iftlik) epidemiyolojik bilgilere ve antihelmintiklere kars1 gelisen dirence yonelik
daha fazla se¢imin nasil sinirlandirilacagina dair tavsiyelere dayali olmalidir. Antihelmintik direng riskini azaltmak igin,
bir veteriner hekim ile dozajlama programlari goriisiilmelidir.

4.5 Kullanima iligkin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar: -

(ii) Uriinii uygulayana iliskin &zel uyarilar: Uriin ile dogrudan temastan kaginmiz. Bu iiriinii kullanirken yemeyiniz,
icmeyiniz ve sigara kullanmayiniz. Uygulama sirasinda eldiven giyilmeli ve sonrasinda eller yikanmalidir. Cilde ve
goze temast halinde bol su ile yikanmalidir.

(iii)) Diger uyarilar: Kullanmadan once prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki
goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.
Raf 6mrii gegmis ve ambalaji hasarli iirlinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz. Kullanmadan 6nce calkalayiniz.

4.6 istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Kombinasyon, tavsiye edilen dozlarda toksik degildir ve herhangi bir yan etki gozlenmez.
4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamm

Gebe hayvanlara uygulanabilir. Uriin laktasyon dénemi esnasinda kullanilabilir fakat siitiin insan tiiketimine sunulacagi
durumlarda kullanilmamalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir organik klorlu insektisit ile eszamanli uygulanmamalidir.
4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Mebec® Oral Siispansiyon oral yolla uygulanir.

Veteriner hekim tarafindan bagka bir sekilde onerilmedigi takdirde; farmakolojik dozu 10 mg/kg canli agirlik klosantel ve

15 mg/kg canli agirlik mebendazol, pratik dozu 5 kg canli agirlik basina 1 ml’dir.

Pratik doz tablosu

Ortalama Canli Agirhik Pratik Doz
5 kg 1ml

10 kg 2mil

20 kg 4 ml

30 kg 6 ml

40 kg gml

50 kg 10 ml

60 kg 12ml

70 kg 14 ml

80 kg 16 ml




Mebec® Oral Siispansiyon’un, veteriner hekim tarafindan énerilen uygun bir ekipman (direng tabancasi vb.) yardimu ile
kullanilmasi tavsiye edilir.

Dogru bir dozda uygulanmasini saglamak i¢in; canli agirlik miimkiin oldugunca dogru bir sekilde belirlenmelidir.
Klosantelin irrite edici g6z 6ntlinde tutularak i¢irme sirasinda dikkatli olunmalidir.

Her kullanimdan 6nce iiriinii iyice ¢alkalaymiz.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Ciddi doz agiminda goriilen semptomlar goriiste azalma ya da korliik, anoreksi, inkoordinasyon ve genel giigsiizliiktiir.
Spesifik bir antidotu bulunmamaktadir, olas1 bir toksikasyon durumunda semptomatik tedavi uygulanmalidir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen koyunlar 65 giin siireyle kesime sevk
edilmemelidir. Kuru donem de dahil olmak iizere insan tiiketimi icin siit elde edilen koyunlara uygulanmaz.
Insan tiiketimi icin siit iiretmesi amaclanan koyunlarda ilk kuzulamadan 6nceki 1 yil icerisinde kullanmayiniz.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Antihelmintikler, mebendazol kombinasyonlari

ATCVet Kodu: QP52AC59

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Mebec® benzimidazol tiirevlerinden mebendazol ve salisilanilid tiirevlerinden klosantel kombinasyonu olan genis
spektrumlu bir antihelmintiktir. Parazitlerin eriskinlerine, larvalarina ve yumurtalarina karsi etkiyerek meranin
kontaminasyonunu onler. Mebendazol ve klosantel farkli kimyasal yapilara sahip, in vivo ve in vitro olarak uyumlu,
parazitlere kars1 tamamlayici antiparaziter etki gosteren maddelerdir. Klosantel koyunlarda karaciger kelebeklerine,
gastrointestinal nematodlara ve bazi artropodlarin larva evrelerine karsi oldukga etkilidir. Mebendazol koyunlarda
gastrointestinal nematodlara, akciger nematodlarina ve sestodlara karsi oldukea etkindir. Klosantel, ATP sentezinin
inhibisyonu ile sonuglanan mitokondriyal oksidatif fosforilasyonu engeller. Bu, enerji metabolizmasinda koklii bir
degisime neden olarak parazitin 6liimiine yol agar. Mebendazol, parazitin emici hiicrelerinin mikrotiibiiler sistemi ile
spesifik bir etkilesim yoluyla secici bir antihelmintik etkiye sahiptir ve bu hiicrelerin geri doniisiimsiiz litik yikimina ve
bagirsak kurtlarinin 6liimiine yol agmaktadir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Klosantel oral uygulamadan sonra sistemik dolasimda hizl1 bir sekilde emilmektedir. Konakg¢1 viicudunda yaygin olarak
dagilim gosterir. Plazma ve dokulardan eliminasyon yarilanma 6mrii tiire ve uygulama ydntemine bagl olarak 12 ila 26
giindiir. Baglica diski ve idrarla atilir.

Mebendazol diisiik ¢oziiniirliige sahiptir ve sadece gastrointestinal sistemden hafifce emilmektedir. Emilen kisim
karaciger tarafindan metabolize edilmektedir. Karaciger, bobrekler ve akcigerlerde daha yiliksek miktarlarda olmak
iizere tiim viicuda dagilir. Digkida degismeden ve idrarla inaktif metabolitler halinde atilmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Propilen glikol

Hipromelloz (HPMC)

Karmelloz (CMC) sodyum

Sodyum laurilsiilfat



Simetikon Emiilsiyon %30

Saf su

6.2 Gecimsizlikler

“Diger llaclarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri” bashigi altinda agiklanan bilgiler disinda bilinen gegimsizligi
yoktur.

6.3 Raf omrii

Satiga sunulmus haliyle raf omrii: 24 ay

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf émrii: 6 ay

6.4 Muhafaza sartlar

Ozel saklama kosullarina ihtiya¢ duyulmadan, kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25
°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

500 ml ve 1000 ml’lik beyaz renkli HDPE siselerde, aliiminyum folyolu siyah renkli PP kapakli sekilde, yaninda silikon
valfli kirmizi renkli PP uygulama kapagi ve tasima askisi ile birlikte karton kutularda satisa sunulmaktadir.

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

Kullanilmayan veteriner tibbi iirlin veya bu iiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara gore tibbi atik
olarak imha edilmelidir. Su canlilar1 i¢in yiiksek derecede toksiktir, bu nedenle akarsulara, yeralt1 sularina,
kanalizasyona atilmamasi gerekmektedir.
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