URUN OZELLIKLERi OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN ISMi:
SANITRAZ

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM:
Her 1 ml’deki igerigi:

Aktif Maddeler:

Amitraz 125 mg

Yardimc1 Maddeler:
Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKLI:

Daldirma Emiilsiyonu Konsantresi

4. KLINIK OZELLIKLERI:

4.1  Hedef Tiirler:

Sigir, koyun, kegi.

4.2  Her Bir Hedef Tiir Icin Kullanim Alam:

Sanitraz Daldirma Emiilsiyon Konsantresi; sigirda, koyunda, kegide kene, bit, sinek ve uyuza kars1
miicadele amaciyla haricen kullanilir.

Sigirlarda; Keneler (Boophilus sp., Rhipicephalus sp., Amblyomma sp., Hyalomma sp., Ixodes
sp.) uyuz etkenleri (Chorioptes sp., Psoroptes sp., Sarcoptes sp.), bitler (Linognathus sp.,
Damalinia sp.).

Koyunlarda; Keneler (Ixodes sp.), uyuz etkenleri (Sarcoptes sp, Psoroptes sp., Chorioptes sp.
Demodex sp.), bitler (Linognathus sp., Damalinia sp.) koyun biti (Melophagus ovinus).
Kecilerde; Keneler (Ixodes sp.), uyuz etkenleri (Sarcoptes sp, Psoroptes sp., Chorioptes sp.
Demodex sp.), bitler (Linognathus sp., Damalinia sp.)

4.3  Kontrendikasyonlar:

Icerigindeki aktif ve yardimci maddelere karsi asimt  duyarliligi  olan hayvanlarda
kullanilmamalidir. Zayif, hasta, derisi yarali ve deri doku bitiinliigii bozulan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

4.4  Her Bir Hedef Tiir icin Ozel Uyarilar:

Etkin bir paraziter miicadele i¢in mutlaka bir veteriner hekime danisiniz. Parazit enfestasyonundan
korumak i¢in, siiriiye yeni girecek olan hayvanlarin ve ayrica stiriideki tiim hayvanlarin 3 ayda bir
rutin olarak ilaglanmasi onerilir. Parazit rastlanan siiriide biitiin hayvanlarin ilaglanmas1 gerekir.
Kenelerin aktif olduklart mevsimlerde tiim viicudu kapsayan ilaglamanin yani sira iki li¢ glinde bir
bacaklar ve karin alt1 gibi kenelerin tirmandig1 viicut bolgelerini meraya ¢ikarken piiskiirtme
seklinde ilaglama yararlidir. Boylece kenelerin en yaygin oldugu ve Tayleriyozis ve Babeziyozis
riskinin en yiiksek oldugu donemlerde hayvanlari korumak kolaylasir.

Amidinler genel olarak, diger pestisitlere direngli parazitlere karsi oldukca etkilidir. Bununla
birlikte piretroidlere direng gelismesi ile son yillarda amidinlerin yogun kullanimi da direng
gelisimine neden olmaktadir. Uriiniin sik ve yogun kullanimi 6zellikle Boophilus soyuna bagli
kene tiirlerinde direng gelisimine neden olur.



45  Kullanima iliskin Ozel Uyarilar

0 Hayvanlarda Kullanima iliskin Ozel Uyarilar
Ilaglamanin sabah sagimdan sonra yapilmasi uygun olur. Yemler, yemlik, yalak, su ve su kaplarz;

ilag ve ilagl su ile bulastirilmamalidir. Ahir ve agillarin ilaglanmasinda, hayvanlar tedbir olarak
disar1 ¢ikarilmali, yeterli havalandirma yapilmadan igeri alinmamalidir. Hedef olmayan tiirler i¢in
uygulanmamalidir. Ozellikle kediler, yavru ve kiigiik boyutlu kopekler, atlar, tavsanlar, arilar ve
diger bocekler i¢in zehirlidir. Konsantre haldeyken yanicidir.

(ii)  Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Uygulama esnasinda sirasinda ilaca temas edilmemeli, ilag solunmamali, herhangi bir sey yenilip
icilmemeli ve konsantre {iriin yanict oldugundan sigara da i¢ilmemelidir. Bu amagla; lastik eldiven
ve ¢izme giyilmeli, maske kullanilmali, su ge¢irmez bol bir elbise/onliik giyilmelidir. Uygulama
sonrasinda eller iyice yikanmalidir. Ilag uygulanan hayvanlara, post tamamen kurumadan
dokunulmamalidir. G6z ve deriye temas1 halinde, bolge hemen bolca su ile yikanmalidir. Olas1
zehirlenme durumlarinda; {iriin ve prospektiis ile birlikte hekime miiracaat edilmelidir.
Hekimler i¢in wuyarilar: Amitraz, kolinesteraz inhibitorii degildir. Zehirlenmeden
slipheleniliyorsa semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmali, 6zellikle solunum ve kalp
fonksiyonlar1 gdzlenmelidir. lyilesme genelde kendiliginden gerceklesir. Atropin uygulamayiniz
ve hastay1 kusturmayiniz.

(i)  Diger uyarilar
Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Hasarli ambalajlar1 satin
almayiniz, kullanmayniz.
46  Istenmeyen Etkiler (siklig1 ve siddeti)
Tavsiye edilen dozlarda kullanildiginda ilacin 6nemli bir yan etki yoktur. Bazi hayvanlarda
(6zellikle geng ve zayif olanlar) kendiliginden iyilesen hafif ve gegici sedasyon, kusma, diyare ile
deri ve mukoza irritasyonu goézlenebilir.
4.7  Gebelik, Laktasyon Ve Yumurtlama Doneminde Kullanimu:
Gebelik ve laktasyon siirecinde hedef tiirlerde kullanilabilir. Fakat koyun ve kegilerde gebeligin
son ay1 ve laktasyon siirecinde kesinlikle kullanilmamalidir.
4.8  Diger Ilaclarla Etkilesimi Ve Diger Etkilesim Sekilleri:
Asitlerle gecimsiz ve asit ortamda dayaniksizdir (<pH7). Bozunma olacagi i¢in toksisite artabilir.
Diger ektoparaziter ilaglarla es zamanli kullanmayiniz. Amitrazin immunsupresif etkileri vardir.
Bu etkilerinden dolay1 kortikosteroid ve diger immunsupresif ilaclar ile es zamanh

kullanilmamalidir.

4.9  Dozaj ve Kullanim Yolu:

Sanitraz kullanilmadan 6nce sulandirilmalidir.

Ilag suyla; her yas grubu sigirlar igin 1/500 (20 ml/10 litre) oraninda, her yas grubu koyun ve
keciler i¢in 2/500 (40 ml/ 10 litre) oraninda seyreltilir.

Pratik Doz:
.. . Takviye
Tur Uygulama | Sanitraz Su (ilaclh su %20 azaldiginda)
Stsirlar Piskiirtme | 1 Litre 500 Litre | 1,5 Litre Sanitraz/500 L su oraninda
£ Daldirma 1 Litre 500 Litre | 1,5 Litre Sanitraz /500 L su oraninda
Koyun, Ke¢i | Daldirma 2 Litre 500 Litre | 3 Litre Sanitraz /500 L su oraninda




Ortalama 10 giin sonra ikinci bir ilaglama yapilmalidir. Banyo isleminden sonra deri iizerinde
kalan amitraz artiklar1 20-28 giin arasinda koruyucu etkinlik saglamak suretiyle, ilaglamadan sonra
bas gosteren larval gelisimleri engeller.

Her sigir i¢in 10 - 20 ml Sanitraz eklenmis, 5 - 10 L ilagh su harcanabilecegi hesap edilmelidir.
Daldirmada hayvanlarin baginin 30 sn. kadar ilacli suda kalmasi saglanmalidir. Yikama, 1slatma
seklinde uygulama; siinger, firca kullanmak suretiyle de yapilabilir. Kullanilan ¢6zelti giinliik
olarak hazirlanmali ve 24 saat sonra uygun sekilde imha edilmelidir.

410 Doz Asimi, Varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar:

Yiiksek dozlarda kullanildiginda; merkezi sinir sistemi depresyonu, viicut 1s1s1, kan basinci ve kalp
atis hizinda diisiis, kan glikoz seviyesinde artig, mide-barsak sisteminden geciste gecikme
goriilebilir. Bilinen bir antidotu yoktur, semptomatik tedavi i¢in Yohimbin (0,1 mg/kg yavas i.v.),
Tolazolin (2-4 mg/kgi.v.) veya Atipamezole (50 mcg/kg i.m.; yohimbin’i takiben de kullanilabilir)
uygulanmasi tavsiye edilir. Zehirlenme belirtisi gosteren hayvanlar soguk su ile yikanir.

411 Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil):

fla¢c Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti
icin yetistirilen sigirlar 21 giin, koyun ve kegiler 24 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir.
Sigirlarda tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 4 giin (8 sagim), siireyle elde
edilen siit insan tiiketimine sunulmamahdir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen koyun ve
kecilerde kullanilmaz.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakoterapotik Grup: Ektoparaziter

ATC Vet Kodu: QP53AD01

5.1 Farmakodinamik Ozellikler:

Amitraz; boceklere temas ve solunum yoluyla etki eden, formamidin grubu, non-sistemik bir

akarisit ve insektisit olup, ayrica repellent (bocek kovucu) etkisi de vardir. Kimyasal yapisi: N-

methylbis (2,4-xylyliminomethyl) methylamine’dir. Boceklerdeki etkinligi {i¢ aktiviteye baglidir:

a) Alfa-adrenerjik agonist aktivitesi; bocek merkezi sinir sistemindeki katesolaminlerin hedefi
olan alfa-adrenerjik reseptorleri segici olarak uyararak, norotoksik ve prekonvulsant etkiye
sebep olur (Ticari formiilasyonlardaki ksilen bu etkiyi arttirir. Bu etki alfa-2 adrenerjik bloke
edici ilaglarla zit etki gosterebilir).

b) Merkezi sinir sisteminin (MSS) oktopamin reseptorleriyle etkilesme; Amitrazin yapisal olarak
octopamine benzeri olmasi ve bocekteki karsi-cevap sonucu gelisen Sinirsel aktivite artisi
sebebiyle, etkilesim olur ve bu durum oktopamin reseptorlerini dizginler. Oktopamin
reseptorleri hiicre tipine gore bir¢ok fizyolojik olaya karisan resptorlerdir.

¢) Monoaminooksidaz (MAO) enzim sentezini engelleme; MAQ’lar1 katalize ederek
norotrasmitterlerin (ndrepinefrin, serotonin gibi) inaktivitasyonuna ve felce sebep olur.

Amitaz bahsedilen etkileri sayesinde; boceklerde sinirsel aktivitede artisa, takiben paralize, hatta

kenelerin agizlarin felci sebebiyle konak¢idan ayrilmasina ve dliime sebep olur. Etki tarziyla

organik fosforlu, karbamat ve piretroid insektisitlerden ayrilir. Bu sebeple bu tiir insektisitlere
direncli dig-parazitlere de etkilidir.

5.2  Farmakokinetik Ozellikler:

Ilag deriden nispeten yavas ve az emilir, en yiiksek kan seviyesine uygulamadan 24-72 saat sonra

ulasir. Amitraz esas olarak idrarda hizla metabolize olur ve atilir. Metabolik yol tiim memelilerde

genellikle benzerdir. Once (N- (2,4-dimetilfenil) -N'-metil formamidine (BTS 27271) ve 2,4-



dimetil formanilide (BTS 27919) hidrolize olur. Atilim biiyiik oranda idrar yoluyla ve ilk 24 saat
icinde %55-76 oraninda gergeklesir. Metabolitler atilirken asit-hidroliz vasitasiyla 4-amino-3-
metilbenzoik asite (BTS 28369) cevrilir. Hayvanlarin kil ve yiinlerinde parazitlerin tim
donemlerini etkileyebilecek 6l¢iide uzun siire kalir.

Toksisite sinift WHO (aktif madde cinsinden) 111, EC risk Xn (R22).Akut oral LD50 degerleri
sOyledir: ratlarda (sican) 650 mg/kg, farelerde > 1600 mg/kg’dir. Deri ve goz icin akut etkilesim
LD50 (24 saat) tavsan i¢in >200, ratlar (si¢an) i¢cin > 1600 mg/kg’dir. Deri ve goz i¢in irritant
(tahris edici) degildir. Solunum yoluyla LC50 (4 saat) erkek ve disi ratlar (sigan) i¢in 65 mg/I
solunan havadir. Amitrazin topraktaki yari-omrii 1 giinden azdir, organik maddelere adsorbe
olabildiginden topraktaki hareketliligi orta diizeydedir. Bozunma 6ncelik sirasina gore hidroliz,
biyo-bozunma ve fotokimyasal yolla olur.

6 FARMASOTIK OZELLIKLER:

6.1  Bilesenlerin Listesi:

Emiilgin 281

Ksilen

6.2  Gegcimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3  Raf Omrii:

Raf Omrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Uriiniin ambalaji agildiktan sonra tamami
sulandirilmalidir. Sulandirildiktan sonraki raf 6mrii 24 saattir.

6.4  Muhafaza Sartlar:

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda oda sicakliginda, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan, alevden ve giines 1s18indan koruyarak saklanmalidir.

6.5  Birincil Ambalajin Niteligi Ve Kompozisyonu:

Karton kutu iginde, beyaz folyolu kapakli 100 ml ve 500 ml beyaz koeks siselerde satisa
sunulmustur. ) ) )
6.6 Kullanilmams Veya Arta Kalan Uriiniin Imhasina fliskin Ozel Onlemler:

Kullanilmamis veya arta kalan {irtin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir. Baliklar ve diger su
canlilari i¢in zehirli oldugundan; atik ve artiklar ile bos ambalajlar, dere, gol gibi su kaynaklarina
atilmamalidir.
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Tel: 0216 420 83 34 Fax: 0216 415 83 37 www.santavet.com.tr
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