URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Mizolanid Oral Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Levamizol HCL 30 mg
Oksiklozanid 60 mg

Yardimci maddeler:

Metil Parahidroksi Benzoat (E218) (koruyucu) 1,80 mg
Sodyum Metabisiilfit (antioksidan) 1,50 mg

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Krem renkli oral slispansiyon

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Sigir, koyun

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Sigir ve koyunlarda asagida yer alan gastrointestinal ve pulmoner nematodlar1 ve eriskin
karaciger kelebegi enfestasyonlarinin tedavisi ve kontroliinde kullanilir.

Akciger kurdu:
Dictyocaulus spp.

Gastrointestinal kurtlar:
Trichostrongylus spp.

Cooperia spp.

Ostertagia spp. (inhibe larvalar haric)
Haemonchus spp.

Nematodirus spp.

Bunostomum spp.

Oesophagostomum spp.

Chabertia spp.

Bu iiriin karaciger safra yollarinda bulunan ¢ogu Fasciola spp.’yi de ortadan kaldirir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilesenlerinden birine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Bu iiriin ileri derecede gebe olan ve hava kosullari, zayif besleme, yonetim vb. nedenlerle stres
altinda olabilecek hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir.

Bu iiriin sigirlarda Tip II Ostertagiasis vakalarinda etkili degildir.



Akciger kurdu tedavisinden sonra, akcigerde meydana gelen hasar nedeniyle, belirli bir siire
okstiriik devam edebilir.

Sonunda tedavinin etkisiz kalmasina neden olabilecek direng gelisimini artirma riski nedeniyle
asagidaki uygulamalardan kaginmaya dikkat edilmelidir.

-Belirli bir siire boyunca, ayn1 sinif antihelmintiklerin ¢ok sik ve tekrarlayan sekilde kullanimu.
-Uygulama cihazinin kalibre edilmemis olmasi, iirliniin yanlis uygulanmasi veya viicut
agirliginin yanlis hesaplanmasi gibi nedenlerle diisiik doz uygulanmasi.

Stipheli klinik vakalarda Diskida yumurta sayis1 azalma testi gibi testlerin yapilmasi onerilir.
Test sonuglar iiriine direnci isaret etmesi halinde farkli bir sinifta yer alan ve etki sekli farkli
olan baska bir antihelmintik kullanilmalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uygulama aparati kullanilmasi halinde, aparatin pharyngitise yol agmamasi i¢in dikkatli
olunmalidir. Uygulamadan 14 giin sonra hayvanlar re-enfestasyonu engellemek i¢in temiz bir
ortama taginmalidir. Bu miimkiin degilse 10-14 giin araliklarla iiriin uygulanmasi gerekebilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriinii uygulama sirasinda herhangi bir sey yemeyiniz, i¢meyiniz, sigara vb. iiriin
kullanmayniz. Deriye ve goze temas halinde bolgeyi bol su ile yikayiniz.

Kullanimdan sonra ellerinizi mutlaka yikayiniz. Uriiniin kiyafete bulasmasi halinde bulasik
kiyafeti derhal ¢ikariniz.

Levamizol, ¢ok az sayida insanda idiyosinkratik reaksiyonlara ve ciddi kan bozukluklarina yol
acabilir. Uriinii kullanirken bas dénmesi, bulanti, kusma veya karin rahatsizig1 gibi semptomlar
yasanirsa veya kisa siire sonra agiz / bogaz agrisi veya ates ortaya ¢ikarsa, derhal tibbi yardim
alimmalidir.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Normal oksiklozanid doz seviyelerinde, sigirlarda diskida hafif bir yumusama goriilebilir ve ara
sira hayvanlarda artan digkilama siklig1 ve gegici istahsizlik goriiliir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebe hayvanlarda (son donem hari¢) kullanilabilir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bu iirliniin organik fosforlu bilesikler veya dietilkarbamazin sitrat ile es zamanli kullanimindan
kacinilmalidir. Bu bilesiklerle bu {iritiniin uygulama zamanlar1 arasindan en az 14 giin olmalidur.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Dogru dozun uygulanmasini saglamak icin viicut agirligit miimkiin oldugu kadar dogru bir
sekilde belirlenmelidir; dozajlama cihazinin dogrulugu kontrol edilmelidir. Hayvanlar, bireysel
olarak degil, toplu olarak tedavi edilecekse, diisiik veya asir1 dozdan kaginmak igin viicut
agirliklarina gore gruplandirilmali ve uygun sekilde dozlanmalidir.

Uriin, ag1z yolu ile 7,5 mg Levamizol Hidrokloriir/kg viicut agirhigi, 15 mg Oksiklozanid/kg
viicut agirhigi dozunda uygulanir.

Pratik olarak; sigirlarda her 100 kg viicut agirligr i¢in 25 ml Mizolanid Oral Siispansiyon,
koyunlarda her 10 kg viicut agirlig1 i¢in 2,5 ml Mizolanid Oral Siispansiyon kullanilir.



Veteriner hekim, yeterli parazit kontroliinii saglamak i¢in uygun dozlama programlari ve stok
yonetimi ile ilgili tavsiyelerde bulunmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Onerilen dozlar asilirsa, hayvanlar asir1 doz belirtileri gdsterebilir. Levamizol doz asiminin
etkileri, bozulmus motor fonksiyonunu, yani kas titremelerini, basin sallanmasini1 ve artan
salyay1 igerir. Bu etkiler gec¢icidir ve koyunlara gore sigirlarda goriilme olasiligi daha yiiksektir.
Oksiklozanid doz asiminin etkileri koyunlarda durgunluk ve digskida bir miktar gevseme ve
sigirlarda olasi ishal, istahsizlik ve kilo kaybidir. Etkiler dozlama sirasinda siddetli karaciger
hasar1 ve/veya dehidratasyonu olan hayvanlarda bazen artmistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra sigirlar 20, koyunlar 17 giin gecmeden
kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen sifir ve koyunlarda
kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Antihelmintikler, levamizol kombinasyonlari
ATCVET kodu: QP52AE51

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Levamizol, tetrahidroimidazoller grubundandir. Antinematodal etkinligi, parazit otonom
ganglionlarinin siirekli sekilde uyarilmasini saglayarak, sinir sisteminin bloke olmasi ile
gergeklesir. Kolinerjik agonistidir. Ayn1 zamanda benzimidazollerde oldugu gibi, fumarat
rediiktaz enziminin etkinligini inhibe ederek parazitin karbonhidrat metabolizmasini bozar.
Oksiklozanid ise salisilanid tiirevi bir antihelmintiktir. Fasiolasidal aktiviteye sahiptir. Etki
mekanizmasi, karaciger kelebeklerindeki oksidatif fosforilasyonu ayirmak seklindedir.
Sekonder farmakodinamik etkisi hakkinda bir veri bulunmamaktadir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Oksiklozanid oral yoldan, yavas¢a emilir, plazma zirvesi uygulamadan yaklasik 24 saat sonra
gdzlenir; levamizoliin sindirim yoluyla emilimi hizlidir, pik plazma konsantrasyonuna 2 ila 4
saat i¢inde ulasilir.

Oksiklozanidin eliminasyonu agirlikli olarak fekaldir ve en 6nemli eliminasyon yolu safra
yoluyla atilimdir. Levamizol, yogun karaciger metabolizmasina ugrar ve metabolitler seklinde
hizl1 ve agirlikl olarak idrarda elimine edilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Metil Parahidroksi Benzoat (Paraben)
EDTA Disodyum

Sodyum Metabisiilfit

Trisodyum Sitrat Dihidrat

Sitrik Asit (Susuz)

Polysorbat 80

Xantham Gum

Polimerize Silikon (Silikon 350)
Deiyonize su (q.s)



6.2 Gecimsizlikler

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmri: 24 ay
I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 6 ay

6.4 Muhafaza sartlan

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz. Agildiktan sonra orijinal ambalaji iginde,
dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25°C’nin altinda saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

1000 mI’lik beyaz renkli koseli HDPE sisede ve 1000 ml’lik beyaz renkli ¢ift kulplu HDPE
sisede, beyaz renkli aliminyum folyolu, plastik kapakli sekilde kutusuz olarak satisa
sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Bavet Ilag San. ve Tic. A.S. Istanbul Tuzla Organize San. Bélgesi (ITOSB) 12. Cad. No. 8
34959 Tepeodren, Tuzla Istanbul/Tiirkiye

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
032/0026

9. PAZARLAMA iZNi (ILK VERILME) TARIHI
22.04.2025

10. METIN DEGIiSIKLiK TARIHi
07.10.2025



Prospektiis, Ic ve Dis Etiket (1L)

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
MIiZOLANID
Oral Siispansiyon
Veteriner Antihelmintik

BILESIMI

Mizolanid Oral Siispansiyon, krem renkli siispansiyon olup; her ml’de 30 mg Levamizol HCI
ve 60 mg Oksiklozanid koruyucu olarak 1,8 mg metil parahidroksi benzoat (E218) ve
antioksidan olarak 1,5 mg sodyum metabisiilfit igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Antihelmintikler, levamizol kombinasyonlari
ATCVET kodu: QP52AE51

Farmakodinamik Ozellikler

Levamizol, tetrahidroimidazoller grubundandir. Antinematodal etkinligi, parazit otonom
ganglionlarinin siirekli sekilde uyarilmasini saglayarak, sinir sisteminin bloke olmasi ile
gergeklesir. Kolinerjik agonistidir. Ayni zamanda benzimidazollerde oldugu gibi, fumarat
rediiktaz enziminin etkinligini inhibe ederek parazitin karbonhidrat metabolizmasini bozar.
Oksiklozanid ise salisilanid tiirevi bir antihelmintiktir. Fasiolasidal aktiviteye sahiptir. Etki
mekanizmasi, karaciger kelebeklerindeki oksidatif fosforilasyonu ayirmak seklindedir.
Sekonder farmakodinamik etkisi hakkinda bir veri bulunmamaktadir.

Farmakokinetik Ozellikler

Oksiklozanid oral yoldan, yavas¢a emilir, plazma zirvesi uygulamadan yaklasik 24 saat sonra
gozlenir; levamizoliin sindirim yoluyla emilimi hizlidir, pik plazma konsantrasyonuna 2 ila 4
saat i¢inde ulasilir.

Oksiklozanidin eliminasyonu agirlikli olarak fekaldir ve en 6nemli eliminasyon yolu safra
yoluyla atilimdir. Levamizol, yogun karaciger metabolizmasina ugrar ve metabolitler seklinde
hizl1 ve agirlikl olarak idrarda elimine edilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Sigir ve koyunlarda asagida yer alan gastrointestinal ve pulmoner nematodlar1 ve eriskin
karaciger kelebegi enfestasyonlarinin tedavisi ve kontroliinde kullanilir.

Akciger kurdu:
Dictyocaulus spp.

Gastrointestinal kurtlar:
Trichostrongylus spp.

Cooperia spp.

Ostertagia spp. (inhibe larvalar harig)
Haemonchus spp.

Nematodirus spp.

Bunostomum spp.

Oesophagostomum spp.

Chabertia spp.




Bu iiriin karaciger safra yollarinda bulunan ¢ogu Fasciola spp.’yi de ortadan kaldirir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Dogru dozun uygulanmasini saglamak icin viicut agirligit miimkiin oldugu kadar dogru bir
sekilde belirlenmelidir; dozajlama cihazinin dogrulugu kontrol edilmelidir. Hayvanlar, bireysel
olarak degil, toplu olarak tedavi edilecekse, diisiikk veya asir1 dozdan kaginmak igin viicut
agirliklarina gore gruplandirilmali ve uygun sekilde dozlanmalidir.

Uriin, ag1z yolu ile 7,5 mg Levamizol Hidrokloriir/kg viicut agirhigi, 15 mg Oksiklozanid/kg
viicut agirhigi dozunda uygulanir.

Pratik olarak; sigirlarda her 100 kg viicut agirligr i¢in 25 ml Mizolanid Oral Siispansiyon,
koyunlarda her 10 kg viicut agirlig1 i¢in 2,5 ml Mizolanid Oral Siispansiyon kullanilir.
Veteriner hekim, yeterli parazit kontroliinii saglamak i¢in uygun dozlama programlari ve stok
yonetimi ile ilgili tavsiyelerde bulunmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Uygulama aparat1 kullanilmasi halinde, aparatin pharyngitise yol agmamasi icin dikkatli
olunmalidir. Uygulamadan 14 giin sonra hayvanlar re-enfestasyonu engellemek i¢in temiz bir
ortama taginmalidir. Bu miimkiin degilse 10-14 giin araliklarla iiriin uygulanmasi gerekebilir.
Bu iiriin ileri derecede gebe olan ve hava kosullari, zayif besleme, yonetim vb. nedenlerle stres
altinda olabilecek hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir.

Bu iiriin s1girlarda Tip II Ostertagiasis vakalarinda etkili degildir.

Akciger kurdu tedavisinden sonra, akcigerde meydana gelen hasar nedeniyle, belirli bir siire
Oksiiriik devam edebilir.

Sonunda tedavinin etkisiz kalmasina neden olabilecek diren¢ gelisimini artirma riski nedeniyle
asagidaki uygulamalardan kaginmaya dikkat edilmelidir.

- Belirli bir siire boyunca, ayn1 sinif antihelmintiklerin ¢ok sik ve tekrarlayan sekilde kullanima.
-Uygulama cihazinin kalibre edilmemis olmasi, iirlinlin yanlis uygulanmasi veya viicut
agirliginin yanlhs hesaplanmasi gibi nedenlerle diisiik doz uygulanmasi.

Stipheli klinik vakalarda Diskida yumurta sayis1 azalma testi gibi testlerin yapilmasi onerilir.
Test sonuglar iirline direnci isaret etmesi halinde farkli bir sinifta yer alan ve etki sekli farkh
olan bagka bir antihelmintik kullanilmalidir.

Gebelik ve Laktasyonda kullamim: Gebe hayvanlarda (son donem hari¢) kullanilabilir.

ISTENMEYEN ETKILER
Normal oksiklozanid doz seviyelerinde, sigirlarda digkida hafif bir yumusama gortilebilir ve ara
sira hayvanlarda artan digkilama siklig1 ve gecici istahsizlik goriiliir.

ILAC ETKILESIMLERI
Bu iirliniin organik fosforlu bilesikler veya dietilkarbamazin sitrat ile es zamanli kullanimindan
kacinilmalidir. Bu bilesiklerle bu {iritiniin uygulama zamanlar1 arasindan en az 14 giin olmalidur.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Onerilen dozlar asilirsa, hayvanlar asir1 doz belirtileri gosterebilir. Levamizol doz asimimin
etkileri, bozulmus motor fonksiyonunu, yani kas titremelerini, basin sallanmasini ve artan
salyay1 icerir. Bu etkiler gecicidir ve koyunlara gore sigirlarda goriilme olasilig1 daha ytiksektir.
Oksiklozanid doz asiminin etkileri koyunlarda durgunluk ve digkida bir miktar gevseme ve
sigirlarda olast ishal, igtahsizlik ve kilo kaybidir. Etkiler dozlama sirasinda siddetli karaciger
hasar1 ve / veya dehidratasyonu olan hayvanlarda bazen artmistir.



GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 20, koyunlar 17 giin gegcmeden
kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen sifir ve koyunlarda
kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilesenlerinden birine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan oOnce veteriner hekime danisiniz, prospektiisi okuyunuz. Cocuklarin
ulagamayacagi yerlerde saklayiniz. Son kullanim tarihi gegen iirtinleri kullanmayniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Uriinii uygulama sirasinda herhangi bir sey yemeyiniz, igmeyiniz, sigara vb. iiriin
kullanmayiniz. Deriye ve goze temas halinde bolgeyi bol su ile yikayimiz.

Kullanimdan sonra ellerinizi mutlaka yikayiniz. Uriiniin kiyafete bulasmasi halinde bulasik
kiyafeti derhal ¢ikariniz.

Levamizol, ¢ok az sayida insanda idiyosinkratik reaksiyonlara ve ciddi kan bozukluklarina yol
acabilir. Uriinii kullanirken bas dénmesi, bulanti, kusma veya karin rahatsizlig1 gibi semptomlar
yasanirsa veya kisa siire sonra agiz / bogaz agrisi veya ates ortaya ¢ikarsa, derhal tibbi yardim
alinmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Kendi ambalaji iginde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz. Raf Omrii iiretim tarihinden itibaren 24 aydir.
Acildiktan sonra orijinal ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan,
25°C’nin altinda giines 1s1¢indan koruyarak saklandiginda raf 6mrii 6 aydir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

1000 mI’lik beyaz renkli koseli HDPE sisede ve 1000 ml’lik beyaz renkli ¢ift kulplu HDPE
sisede, beyaz renkli aliiminyum folyolu, plastik kapakli sekilde kutusuz olarak satisa
sunulmustur.

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHI: 07.10.2025

T.C TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
22.04.2025-032/0026

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Bavet Ila¢ San. ve Tic. A.S. Istanbul Tuzla Organize San. Bolgesi (ITOSB) 12. Cad. No. 8
34959 Tepedren, Tuzla Istanbul/Tiirkiye
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