1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

Nilzan Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM

Her tablette:

Aktif madde:
Etkin Madde Ad1 Miktari
Levamizol HCI 150,00 mg/tablet
Oksiklozanid 300,00 mg/tablet

Yardimeci maddeler: Karboksimetilseliiloz sodyum, Magnezyum stearat

Yardime1 maddelerin tam listesi i¢in bolim 6.1.°e bakiniz
3. FARMASOTIK SEKIL

Oral Tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir: Sig1ir, koyun

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani:

S1gir ve koyunlarin asagidaki parazitlerinden kaynaklanan paraziter enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

e  Karaciger kelebekleri (erginleri): Fasciola hepatica, Fasciola gigantica

. Mide-barsak kil kurtlari: Trichostrongylus spp., Ostertagia spp., Bunostomum spp., Cooperia spp., Strongyloides spp., Chabertia ovina,
Oesophagostomum spp.

e Akciger kil kurtlari: Dictyocaulus spp., Protostrongylus spp.

. Seritler: Moniezia spp.

e Askaritler: Neoascaris vitulorum (sigirlarda)

e Goz nematodu: Thelazia spp.

4.3 Kontrendikasyonlar: Asirt karaciger yetersizligi olan hayvanlarda sagaltim giivenligi daralir. Etkin maddeye duyarlihigi bulunan
hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar: Nilzan Oral Tablet uygulamasi su sekilde onerilir;

- l.ilaglama: Kog atimindan 15 giin 6nce veya Ekim-Kasim aylarinda.

- 2. flaglama: Kis mevsimi sonunda veya ilkbahar basinda, biitiin siiriiye verilmelidir.

Kelebek ve kilkurdu hastaliklar1 goriildiigii diger zamanlarda Nilzan Oral Tablet uygulanmalidir. Kis mevsiminde kil kurdu ishali (ostertagiasis)
tedavisinde ve ilkbahar bulagmalarini takiben yaz mevsimi baglarinda kullanildiginda kil kurdu hastalig ve kronik fasciolasise karsi hem tedavi,
hem de meralarin parazit yumurtalariyla bulagmasina karsi korunma da saglanmig olur. Sonbaharda uygulandiginda (Ekim-Kasim) 6zellikle
mide-bagirsak kil kurtlariyla ergin Fasciola hepatica’lar1 temizleyerek, hayvanlarin kis mevsimine giiglii girmelerini saglar.

Bolgenin kosullarina ve hedef parazitlerin durumlarina gore en uygun ilaglama zaman, ilaglama sayist ve uygulama araliklarinin belirlenmesi
i¢in veteriner hekime danisiniz.

Direng gelisme riskini arttirdig1 ve sonugta etkisiz tedaviye neden olabilecegi i¢in asagidaki uygulamalardan kaginmaya 6zen gosterilmelidir:
* Ayni siniftan antihelmintiklerin uzun siireli, ¢ok sik veya tekrarlayan uygulamalari.

* Dozun viicut agirligma gore yanlis hesaplanmasi veya {iriiniin yanlis uygulanmasi.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar: Nilzan Oral Tablet uygulamasi su sekilde onerilir;

- l.ilaglama: Kog¢ atimimndan 15 giin dnce veya Ekim-Kasim aylarinda.

- 2. llaglama: Kis mevsimi sonunda veya ilkbahar basinda, biitiin siiriiye verilmelidir.

Kelebek ve kilkurdu hastaliklar1 goriildiigii diger zamanlarda Nilzan Oral Tablet uygulanmalidir. Kig mevsiminde kil kurdu ishali (ostertagiasis)
tedavisinde ve ilkbahar bulasmalarini takiben yaz mevsimi baslarinda kullanildiginda kil kurdu hastalig ve kronik fasciolasise kars1 hem tedavi,
hem de meralarin parazit yumurtalarryla bulagmasina kars1 korunma da saglanmis olur. Sonbaharda uygulandiginda (Ekim-Kasim) 6zellikle
mide-bagirsak kil kurtlartyla ergin Fasciola hepatica’lari temizleyerek, hayvanlarin ki mevsimine gii¢lii girmelerini saglar.
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Bolgenin kosullarina ve hedef parazitlerin durumlarina gore en uygun ilaglama zamanu, ilaglama sayis1 ve uygulama araliklarinin belirlenmesi
igin veteriner hekime daniginiz.

Direng gelisme riskini arttirdig1 ve sonugta etkisiz tedaviye neden olabilecegi i¢in asagidaki uygulamalardan kaginmaya 6zen gosterilmelidir:
* Ayni smiftan antihelmintiklerin uzun siireli, ¢ok sik veya tekrarlayan uygulamalari.

* Dozun viicut agirligma gore yanlis hesaplanmasi veya {iriiniin yanlis uygulanmast.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar: Tiim uygulamalarda asepsi-antisepsi kurallarina dikkat edilmelidir. Uriin ile dogrudan temastan
kagminiz. Uygulama sirasinda eldiven giyilmeli ve sonrasinda eller yikanmalidir. Cilde ve goze temasi halinde bol su ile yikanmalidir.
Levamizol, ¢cok az sayida kiside kendine 6zgii reaksiyonlara ve ciddi kan hastaliklarina neden olabilir. Bu iiriinii kullanirken bag donmesi, mide
bulantis1, kusma veya karin rahatsizligr gibi belirtiler goriildiigiinde veya agiz / bogaz agrisi kisa siire sonra ortaya ¢ikarsa, derhal tibbi yardim
alinmalidir.

(iii) Diger uyarilar: Bulunmamaktadir.
4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet): Sigir ve koyunlarda oksiklozanidin tolerans verileri, tek seferde uygulanan nispeten diisiik dozlarimn

(15 mg/kg canh agirhik) merkezi sinir sistemi ve bagirsak fonksiyonlari tizerinde istenmeyen etkiler (davranis bozuklugu, diyare ve istahsizlik)
olusturabilecegi gostermistir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim: Gebe hayvanlarda kullanilmasinda herhangi bir sakinca yoktur.

4.8 Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri: Levamizol nikotin benzeri etkiler gostermesinden dolayi, tetrahidroprimidinler
(pirantel, morantel, oksantel) ve organik fosforlu bilesiklerle kullanilmamalidir. Levamizol ile yapilacak sagaltimlardan 14 giin 6nce ve sonra
organik fosforlu insektisit bilesiklerle birlikte kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu: Veteriner hekim tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
7.5 mg/kg canli agirlik levamizol HCI ve 15 mg/kg canli agirlik oksiklozanid farmakolojik dozunda oral yolla uygulanir.

Hayvan Tiirii Canh Agirhik Farmakolojik Doz Pratik Doz Uygulama Yolu
Kuzu 20 kg 1 tablet

Koyun 40 kg 7.5 mg/kg ca levamizol HCI 2 tablet oral yolla
Buzagi-Dana 100 kg 15 mg/kg ca oksiklozanid 5 tablet

Sigir 200 kg 10 tablet

Maksimum doz 10 tablettir.
Tabletler ortasindaki ¢entik vasitasiyla kolayca iki yarima boliinebilir.
Nilzan Oral Tablet, alisilmis olan tabletler gibi yutturulur.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar: Oksiklozanid normal kullanim dozlarinda (15 mg/kg) bile sinirsel (
depresyon) ve gastrointestinal (istahsizlik, diyare) bulgulara neden olabilmektedir. Oksiklozanid sigir ve koyunlarda yiiksek dozlarda verildigi
takdirde toksisite belirtilerinin siddeti artabilmekte (terapotik endeksinin ¢ok tizerinde yiiksek dozlarda verildiginde, istahsizlik, depresyon,
ataksi, yere yatma ve ayaga kalkamama, solunum hizlanmast, salya artisi, spazm gibi toksik belirtiler ortaya ¢ikabilir) ve 50 mg/kg canli agirhik
ve tizeri dozlarda 6liim sekillenebilmektedir. Toksik belirti durumunda klinik semptomlara gére sagaltima gegilmelidir.

4.11 Kalint arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar
ve koyunlar 28 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen sagmal inek ve koyunlara uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler: Nilzan Oral Tablet’in bilesiminde bulunan salisilanit tiirevlerinden olan oksiklozanid ve imidatiyazol
tiirevlerinden olan levamizol sayesinde genis spektrumlu antihelmintik etki elde edilmistir. Levamizol, etkisini parazitlerin otonom
gangliyonlarini siirekli uyarmak suretiyle paralize neden olarak gosterir. Yiiksek dozlarda ise parazitin karbonhidrat metabolizmasini bozarak
etki eder. Oksiklozanid ise parazitlerin oksidatif fosforilasyon zincirini kirarak etki gosterir. Nilzan Oral Tablet, akciger ve mide-barsak kil
kurtlart ile askaritlerin gelismekte olan larva formlaria ve olgun sekillerine, Fasciola hepatica ve Fasciola gigantica’larin olgun sekillerine
etkilidir. Ayrica Moniezia spp.’lerin olgun halkalarini da elimine eder.

5.2 Farmakokinetik ozellikler: Sindirim sisteminden yiiksek oranda emilerek viicuda dagilir. Viicut dokularinda 6zellikle karaciger ve
bobrekte yiiksek yogunluklarda birikir ve viicuttan baslica idrarla elimine edilir.

Siganlarda yapilan toksisite galimalarinda levamizol igin LD50 degeri 458-1095 mg/kg canli agirlik, oksiklozanid igin 3519 mg/kg canli agirlik
bulunmustur.
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6.1 Yardimc1 maddeler

Karboksimetilseliiloz sodyum
Magnezyum stearat

6.2 Gegimsizlikler: Levamizol nikotin benzeri etkiler gostermesinden dolayi, tetrahidroprimidinler (pirantel, morantel, oksantel) ve organik
fosforlu bilesiklerle kullanilmamalidir. Levamizol ile yapilacak sagaltimlardan 14 giin dnce ve sonra organik fosforlu insektisit bilesiklerle
birlikte kullanilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii

Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 60 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmri: -
flaglt igme suyunun raf émrii: -

Tlagl siit ikame gidasi raf dmrii: -

6.4 Muhafaza sartlar

Ozel saklama kosullarina ihtiya¢ duyulmadan, kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s1§indan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
10 tabletlik blisterlerde, 1 (10 tablet), 5 (50 tablet) ve 10 (100 tablet) adet blister karton kutu i¢inde satisa sunulmaktadir.
6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu {iriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.
Suda yasayan canlilar igin zararhidir. Kullanim dig1 tiriin atik su veya drenaj sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha edilmemelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Ceva Hayvan Sagligi A.S.

iz Plaza Giz, Eski Biiyiikdere Cad. No:9 K.21 Maslak 34398 Istanbul - Tiirkiye
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