1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Mectinol

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml:

Aktif madde:

Ivermektin....... 10 mg

Yardimct maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, koyun

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Sigir
Asagida verilen i¢ ve dis parazitlerin tedavisinde kullanilir.

- Gastrointestinal nematodlar:

Ostertagia ostertagi (eriskin; L3 larva; L4 larva, hipobiosis dahil)
Ostertagia lyrata (eriskin ve L4 larva)

Haemonchus placei (eriskin; L3 ve L4 larva)
Trichostrongylus spp. ( eriskin, L4 larva)

Cooperia spp. (eriskin ve L4 larva)
Oesophagostomum radiatum (eriskin; L3 ve L4 larva)
Nematodirus spp. (eriskin)

Bunostomum phlebotomum (eriskin; larva L3 ve L4)
Strongyloides papillosus (eriskin)

Trichuris spp.(eriskin)

Toxocara vitulorum (eriskin)

- Akciger nematodlar: (eriskin ve 4. Asama larva):
Dictyocaulus viviparus

- Deri alti nematod:
Parafilaria Bovicola (eriskin)

- GO0z nematodu
Thelazia spp. (eriskin)

-Nokra etkenleri (larval asama):
Hypoderma bovis
H. lineatum




Dermatobia hominis
Chrysomya bezziana

Uyuz:
Psoroptes ovis

Sarcoptes scabiei var. bovis

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Kene:

Ornithodorus savignyi
Boophilus microplus
Boophilus decoloratus

Ivermektin, Damalinia bovis ve Chorioptes bovis kontroliinde kullanilabilir ancak tam bir
eliminasyon miimkiin olmayabilir.

Bu {iriiniin tavsiye edilen dozda kullanimi, Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia
pectinata ve Trichostrongylus axei i¢in 14 giin, Ostertagia ostertagi ve Oesophagostomum
radiatum igin 21 giin, Dictyocaulus viviparus igin 28 giin boyunca re-enfeksiyonu onleyebilir.
Tedavinin zamanlamasi, epidemiyolojik faktorlere ve isletmenin 6zelliklerine gore degisebilir.
Uygulama programi veteriner hekim tarafindan degerlendirilmelidir.

Siirekli etki igin, meraya ¢ikan hayvanlarda meraya ¢ikistan sonraki 3, 8 ve 13. haftalarda
uygulama yapilmasi, tiim hayvanlarin tedavi edilmesi tavsiye edilir.

Koyun

Asagida verilen i¢ ve dig parazitlerin tedavisinde kullanilir.
- Gastrointestinal nematodlar:

Haemonchus contortus (eriskin, L3 larva (hipobiosis dahil) ve L4 larva)
Teladorsagia (Ostertagia) circumcincta (eriskin, larva L3 (hipobiosis dahil) ve larva L4)
Teladorsagia (Ostertagia) trifurcata (erigkin ve larva L4)
Trichostrongylus axei (eriskin)

Trichostrongylus colubriformis (eriskin, larva L3 ve L4)
Trichostrongylus vitrinus (eriskin)

Cooperia curticei (erigkin ve larva L4)

Oesophagostomum columbianum (eriskin, L3 ve L4 larva)
Oesophagostomum venulosum (eriskin)

Nematodirus filicollis (eriskin ve L4 larva)

Nematodirus spathiger (eriskin, L3 ve L4 larva)

Strongyloides papillosus (erigkin, L3 ve L4 larva)

Trichuris ovis (eriskin)

Chabertia ovina (eriskin, L3 ve L4 larva)

- Akciger nematodlar :

Dictyocaulus filaria (eriskin ve L4 larva)



Protostrongylus rufescens (eriskin)

- Uyuz:

Psoroptes communis var. ovis*
Sarcoptes scabiei

Psorergates ovis

*Tek bir enjeksiyon Psoroptes communis var. ovis sayisini 6nemli 6l¢iide azaltir ve genellikle
uyuzun klinik belirtilerinin ¢oziilmesine yol acar. Canli akarlarin tamamen yok edilmesi igin 7
giin arayla iki enjeksiyon yapilir.

- Burun nematodlari:
Oestrus ovis (tiim larval asamalar)

- Bit
Melophagus ovinus

4.3 Kontrendikasyonlar

Ven ic¢i ve kas i¢i yolla uygulanmaz.

Bilesenlerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.
Muhtemel ciddi yan etkiler nedeniyle kedi ve kopeklerde kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Direng gelismesi ve dolayisiyla tedavinin basarisizlikla sonuglanmasi riski nedeniyle
asagidaki uygulamalardan kaginilmalidir.

- Ayn1 grup antihelmintiklerin belirli bir siire icerisinde ¢ok sik ve tekrarlayan dozda
kullanilmasi,

- Viicut agirliginin  yanhis hesaplanmasi, iriiniin yanlis uygulanmasi, uygulama
cithazinin yanhs miktarda iirlin uygulanmasina sebep verecek sekilde kalibresiz olmas1 gibi
nedenlerle, verilmesi gereken dozdan daha az doz uygulanmas.

Antihelmintiklere direncgten siiphelenildigi durumlarda, uygun testlerle ileri arastirmalar
uygulanmahdir (diskida yumurta sayist azalim testi (FECRT) gibi). Verilerin 6zel bir
antihelmintige kars1 direng gelistigini gostermesi durumunda, farkli bir farmakolojik sinifa ve
etki sekline sahip bagka bir {iriin kullanilmalidir.

Ivermektinin de dahil oldugu makrosiklik laktonlara koyunlarda Teladorsagia, kuzularda
Ostertagia circumcinta, sigirlarda Ostertagia ostertagi ve Cooperia etkenlerinde direng rapor
edilmistir. Bu nedenle bu iiriin, bolgesel (giftlik veya daha genis diizeyde) epidemiyolojik
duyarlilik verilerine gore kullanilmalidir.

Klinik olarak iyilesme goriilse bile, tim etkenlerin elimine edilememesi nedeniyle,
koyunlarda psoroptik uyuzun tedavisinde tek doz tavsiye edilmez. Psoroptis ovis yiiksek
derecede bulasict bir dis parazittir. Tedaviden sonra, etkenlerin 15 giin daha yasayabilmesi
nedeniyle, tedavi edilen hayvanlarin re-enfestasyona maruz kalmamasi i¢in gerekli 6zen
gosterilmelidir. Enfekte koyunlarla temas halindeki tiim hayvanlarin tedavi edilmesi
onemlidir. Tedavi edilen hayvanlar ile edilmemis hayvanlar arasindaki temasi, son tedaviden
en az 7 giin siire ile engellenmelidir.

Ivermektin plazma proteinlerine yiiksek oranda baglandigindan, diisiik plazma protein
seviyesi ile seyreden hastaliklar1 veya beslenme bozukluklari olan hayvanlarda dikkatli
kullanilmalidr.



4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Avermektinler hedef olmayan tiirlerde iyi tolere edilmeyebilir. Kopeklerde, 6zellikle Collies,
Bobtails, Old English Sheepdogs ve yakin veya c¢apraz wklarda ve aym zamanda
kaplumbagalarda, 6liimle sonuc¢lanan intolerans olaylar1 rapor edilmistir.

Akciger kilkurdu asilar1 ile combine etmeyiniz. Eger asilanmis hayvanlara {iriin
uygulanacaksa, asilamadan 28 giin 6nce veya sonra uygulanmalidir.

Nematod yumurtalarinin atilimi, tedaviden sonra bir siire daha devam edebilir.

Sigirlarda, yemek borusu ve omurgadaki Hypoderma larvalarinin 6liimiinden kaynaklanan
ikincil reaksiyonlardan kagimmmak i¢in, iirliniin nokra sineklerinin son asamasinda, bu
bolgelere ulagsmasindan once uygulanmasi tavsiye edilir. Hypoderma lineatumun peri-
0zafagal dokuda 6lmesi salivasyon ve timpaniye neden olabilir. Hypoderma bovisin, spinal
kanalda iken 6liimii paresis veya paralizise neden olabilir.

Her kullanimdan 6nce flakonu temizleyiniz.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriinii uygulama sirasinda, sigara da dahil hic bir sey tiiketmeyiniz. Kullanimdan sonra elleri
yikaymiz.

Enjeksiyon bolgesinde irritasyona ve agriya neden oldugundan, kazara enjeksiyonun
onlenmesi i¢in gerekli onlemleri aliniz. Kazara kendine enjeksiyon halinde iiriin etiket ve
prospektiisii ile birlikte doktora bagvurunuz. Uriinle temas etmeyiniz. Temas halinde bdlgeyi
bol su ve sabunla yikayiniz. Géze temas halinde bol akan sui le gozii yikayiniz.

(ii1) Diger uyarilar

Uriin sudaki organizmalara ve giibre bdceklerine karsi ¢ok zehirlidir. Sigirlarin, tedaviden
sonraki 14 giin igerisinde havuzlara, derelere veya hendeklere dogrudan erisimi olmamalidir.
Stirekli veya tekrarlanan kullanimdan o6tiirii, giibre bocekleri tlizerinde uzun vadeli etkileri
ithmal edilemez. Bu nedenle, bir mevsim doneminde bir otlakta yapilan tedavilerin
tekrarlanmasi yalnizca veteriner hekimin tavsiyesiyle yapilmalidir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Baz1 hayvanlarda derialti uygulamadan sonra rahatsizlik olusabilir. Sigirlarda bu durum
atlama ve yuvarlanma seklinde kendini gosterir. Davranislar genellikle uygulamadan 15
dakika sonra normale doner. Enjeksiyon bolgesinde katilasma ve sisme goriilebilir. Bu
reaksiyonlar gecicidir ve 1-4 hafta igerisinde kaybolur.

Cok seyrek olarak alerjik ve anafilaktik reaksiyonlar goriilebilir. Bu reaksiyonlara ataksi,
konvulziyon ve/veya tremor gibi sinirsel belirtiler de eslik edebilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim
Bu iiriin gebe sigir ve koyunlarda kullanilabilir. Laktasyonda kullanimla ilgili detayl bilgi
icin 4.3 ve 4.11 béliimlerine bakimz. Uriiniin fertilite {izerine olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Akciger kilkurdu agilar1 ile kombine etmeyiniz. Eger asilanmis hayvanlara {iriin
uygulanacaksa, asilamadan 28 giin 6nce veya sonra uygulanmalidir.



4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Psoroptes ovis tedavisi harig tek doz olarak uygulanir.

Dogru dozaj i¢in hayvanlarin viicut agirligi miimkiin oldugunda dogru Ool¢iilmelidir.
Dozajlama cihazinin dogrulugu kontrol edilmelidir.

Siirii tedavisi uygulanacaksa asir1 veya diisiik dozdan kaginmak i¢in hayvanlar uygun sekilde
gruplanmalidir.

Islak veya kirli hayvanlara uygulama tavsiye edilmez.

Sigir

Dozaj: Her 50 kg viicut agirligt icin 1 ml (her kg viicut agirligi i¢in 200 mikrogram
ivermektin)

Uygulama: Omuz bélgesinin Oniine veya arkasina, aseptik teknige uygun sekilde deri alti
uygulanir. Steril, 1.4 x 15 mm (17G x 'z inch) igne tavsiye edilir.

Koyun

Dozaj: Her 25 kg viicut agirhigr i¢in 0,5 ml (her kg viicut agirli@ i¢in 200 mikrogram
ivermektin)

Uygulama: Sindirim sistemi nematodlari, akciger kil kurtlar1 ve burun nematodu icin aseptik
onlemlere uyarak tek enjeksiyon seklinde deri alt1 uygulanir. Steril, 1.4 x 15 mm (17G x
inch) igne tavsiye edilir.

Psoroptes ovis tedavisinde 7 giin ara ile iki doz uygulanir. Enjeksiyonlar farkli bolgeye
yapilmalidir.

20 kg’dan hafif kuzularda her 5 kg viicut agirlig1 i¢in 0.1 ml {iriin uygulanir. Bu hayvanlarda
0.1 ml {iriin verebilen enjektdrler tavsiye edilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Sigirlarda ivermektin toksikasyonunun klinik semptomlari ataksi ve depresyondur (tavsiye
dozunun 20 kati uygulamada). Antidotu yoktur. Asir1 doz halinde semptomatik tedavi
uygulanmalidir. Tavsiye dozunun 3 kati kadar uygulamalarda toksisiteye iliskin belirti
goriilmemistir. Tavsiye dozunun 100 kati uygulamada domuzlarda 6liimle sonuglanmayan
ataksi, bilateral midriasis, dispne ve somnolans hali goriilmiistiir.

Koyunlarda asir1 doz ataksi ve depresyona neden olabilir. Tavsiye dozunun iki kati
uygulamada sistemik bir toksik etki goriilmemistir. Asir1 doz uygulama halinde semptomatik
tedavi uygulanabilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 49, koyunlar 42 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen koyun ve
ineklerde kullamlmaz. Siitii insan tiiketimine sunulacak gebe inek ve koyunlarda
doguma 60 giin kalan siire i¢cerisinde kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Endektositler
ATCvet kodu: QP54AA01

5.1 Farmakodinamik o6zellikler



Ivermektin bir makrosiklik lakton derivatifidir ve sinir iletilerini inhibe ederek etki gosterir.
Parazitlerde glutamat gecisli klorid iyon kanallarina yiiksek bir secicilikle baglanir, bunun
sonucu olarak hiicre membranlarinin klorid iyonlarim1 gecirgenligi artar, sinir veya kas
hiicrelerinde hiperpolarizasyon sonucu felg ve sonunda 6liim gergeklesir. Bu sinif bilesikler,
GABA gibi norotransmitterlerin gecis kanallarindan ligand gecisli klorid kanallari ile
etkilesime girer. Memelilerde giivenilirligi, memeli hiicrelerinde glutamat gegcisli klorid
kanallarmin olmamasi nedeniyledir. Makrosiklik laktonlar memelilerde ligand gecisli klorid
kanallarma diisiik affinite gosterir ve kan beyin bariyerini kolaylikla gecemezler.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Sigirlarda uygulamayi takiben plazma pik seviyesine (Cmax:51 ng/ml) 43 saatte ulasir,
yarilanma omrii 129 saattir (AUC: 7398 ng h/ml).

Koyunlarda uygulamay1 takiben plazma pik seviyesine (Cmax:14 ng/ml) 202 saatte ulasir,
yartlanma 6mrii 380 saattir (AUC: 4686 ng h/ml).

Ivermektinin sadece %2 si idrarla atilir, esas atilm yolu gaitadir. Uygulamadan sonra en
yiiksek karaciger ve yag dokuda, en az ise beyinde bulunur.

Sigirlardaki residiiel antiparazitik etkisi, uzun yarilanma omrii ve proteinlere %90 oraninda
baglanmas1 nedeniyledir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimecr maddeler
Gliserol Formal
Propilen Glikol

6.2 Gecimsizlikler
Diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii:48 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan

Raf omrii iiretim tarihinden itibaren 48 aydir. Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. ilk kullanimdan itibaren, asepsi-
antisepsi kurallarina uyulmak ve belirtildigi seklide muhafaza edilmek kosulu ile 28 giin
etkisini korur. Tipa 20 defadan fazla delinmemelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Sise : Tip 1 Beyaz Cam Sise

Sise hacmi  : 50, 100, 250 ml
Kapak : 20 mm flip-off mavi kapak

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



BALIKLAR VE AKUATIK YASAM ICIN COK YUKSEK DERECEDE ZEHIRLIDIR.
Uriin veya kullanilmis iiriin kaplar1 su kaynaklarma veya bu kaynaklara yakin yerlere
kesinlikle atitlmamalidir.

Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.
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