URUN OZELLIKLERI OZETi

1.VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Seabit Oral Toz/VIP

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Her 1 gram Seabit Oral Toz/VIP

Aktif madde:
Emamektin benzoat 2 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Beyaz krem renkli, kokusuz, ince partikiillii oral toz/ViP

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Balik

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alam

SEABIT Oral Toz/VIP, kiiltiirii yapilan Salmon baliklarinda gériilen (Salmo salar) paraziti ve
Gokkusagi alabaliklarindaki (Oncorhynchus mykiss) ile (Lepeophtheirus sp. ve Caligus sp.)
parazitlerine kars1 tedavi amaciyla kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Damizlik olarak yetistirilen yetiskin baliklarda kullanilmamalidir. Bu ddénem igerisinde
istahs1z olduklarindan banyo tedavisi onerilir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Bitlerde diren¢ olusmasini engellemek icin SEABIT Oral Toz/VIP’ in asagidaki kontrol
programina uygun olarak kullanilmasi 6nerilir;

Uygulama mutlaka dogru doz oranlarinda 7 tam giin boyunca devam etmelidir. Ila¢ ve yem,
besleme oranina gore uygun sekilde belirlenmeli ve karisimin homojen sekilde dagilmasina
dikkat edilmelidir. Yemleme sonrasi davramslari gozlenmelidir. Istahsiziga neden olan
herhangi bir durum varsa ila¢ kullanilmamalidir. Biitiin baliklara ayni anda ilagh yem
verilmelidir.  Enfeksiyonun yayilmasinin engellenmesi icin bdlgedeki ciftlikler ilag
uygulamalarini koordineli sekilde yiiriitmelidirler. Yetistirme yerlerinde “tek yas grubu, hepsi
iceri/ hepsi digar1 sistemi ve iretim dongiilerinin takibi” gibi yonetim uygulamalar
yuriitiilmelidir. Diger terapdtik ilaclarla veya dogal maddelerle doniisiimlii veya beraber
kullanilmahdir. Bit enfestasyonun yogunlugu ve kontrol Onlemlerinin etkinliginin
gozlenebilmesi i¢in bitlerin sayimi yapilmali ve gelisim evreleri gozlenmelidir, bunun i¢in yaz
doneminde her hafta ve kis doneminde 2 haftada bir, ¢iftlikteki her boliimden; farkli %20’ lik
kisimlarda bulunan en az 5’er balikta diizenli olarak sayim gerceklestirilmelidir.



(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uygulayici karigimi hazirlarken koruyucu is giysileri, toz maskeleri, yanlardan da kapali
koruyucu gozliik kullanmalidir. Islemin ardindan eller bol su ve sabun ile yikanmalidir. Islem
sirasinda higbir sey yiyip icilmemelidir.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)
Onerilen sagaltim dozlarinda herhangi bir yan etkiye sahip degildir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim
Uygulanmaz

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir ilag etkilesimi yoktur.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

SEABIT Oral Toz/Veteriner Ilaghh Premiks yeme karistirilarak oral yolla kullanilir.
Emamektin benzoat’in farmakolojik dozu 50 pg/kg viicut agirligidir. Tedavi siiresi 7 giindiir.
Pratik doz olarak 1 gr SEABIT 40 kg viicut agirlig1 tedavi etmektedir.

Onerilen tedavi uygulama sayis1; 12 ay icerisinde 3 kereden fazla olmamak kayd: ile yasam
siklusu boyunca 5 tedavi uygulamasini gegmemelidir.

SEABIT karistirilmig 1Kg 1.000 kg yemde 1.000 kg baliga giinliik
Yemleme - i
yemde bulunmasi gereken | bulunmasi gereken | olarak verilmesi gereken
O(r;m Emamektin benzoat miktar1 | SEABIT miktar SEABIT ile karistirilmis
) (mg) (kg) yem miktar1 (kg)
0.25 20.0 10.0 2.5
0.5 10.0 5.0 5.0
1.0 5.0 2.5 10.0
2.0 2.5 1.25 20.0
3.0 1.67 0.833 30.0
4.0 1.25 0.625 40.0

ilach Yemin Hazirlanmasi:

Miksere veya yem karistiricisina (temiz, kuru ve hassas olmali), daha 6nceden tartilmis olan
SEABIT miktar1 konur ve karistirma islemi devam ederken %1 oraninda yag, sprey seklinde
puskiirtiiliir. Balik yagi, soya yagi kullanilabilir. Karistirmaya 5 dakika daha devam ettikten
sonra homojen hale gelen yem ila¢ karisimi kullanima hazirlanmis olur. Tedaviye baslamadan
once 12-24 saat baliklar a¢ birakilmalidir. Yem orami suyun sicakligma ve baliklarin
biiyiikliigiine gore degisebilir.

Tlach yem giinliik taze olarak hazirlanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Alabaliklarda onerilen dozun 8 katini, smoltlarda 5.4 katin1 ve deniz baliklarinda 7 katini asan
uygulamalarda, letarji, deride kararmalar ve istahsizlik olugsmustur. Bilinen bir antidotu
yoktur.



4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Deniz baliklari igin sifir (0) giin, Alabaliklar igin
372°C/giin’diir. Deniz baliklarinda hasattan 6nceki 60 giinliik siire icerisinde, alabaliklarda
hasattan Onceki 100 giinliik siire igerisinde EMEA MRL degerlerinin asilmamast igin,
maksimum 1 kere uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Endektosit
ATCvet kodu: QP54AA06.

5.1 Farmakodinamik ézellikler

SEABIT Oral toz/Veteriner ilagli Premiks’ in etkin maddesi olan Emamektin benzoat;
Streptomyces avermectinius’un fermentasyon iriiniinden elde edilen genis spektrumlu bir
makrosiklik lakton olan avermektinin yar1 sentetik tiirevidir. 16 iiyeli bir lakton halkasina ve
buna baglanan dioleandrosil grubuna sahip olmakla karakterizedir. Benzoat tuzu molekiile
stabilite saglar. Emamektin benzoat’in etki mekanizmasi kesin olarak bilinmemekle birlikte,
yapilan c¢alismalar avermektinlerin omurgasizlarin sinir liflerindeki glutamat-aracili klor
kanallarina yarigmali olarak baglandiklarini gostermektedir. Omurgasizlardaki glutamat-klor
kanallarinin dagilimlari, yutak pompasi (pharyngeal pump) gibi spesifik kaslarda lokalizedir.
Bu kanallar1 acarak, hiicre membraninin klor iyonlarina olan gegirgenligini arttirir, bunun
sonucunda hiicrede hiperpolarizasyon olusur ve parazit fel¢ olarak 6liir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Emamektin benzoat yavas emilir ama dokulara genis 6l¢iide dagilir. Viicuttan atilimlar1 da
oldukca yavastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddeler

Aerosil

Kalsiyum karbonat

6.2 Gegimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizlik yoktur.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay
I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf émrii: 3 ay

6.4 Muhafaza sartlar

Orijinal paketinde, 25°C’nin altinda ve giines 1s1gindan koruyarak saklayiniz. Dondurmayiniz
ve buzdolabinda saklamayiniz. Acildiktan sonraki saklama kosullari satisa sunulmus haliyle
aynidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
25 kg aliiminyum folyo ambalaj icerisinde kutusuz olarak satisa sunulmustur.

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



7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
MEDICAVET TARIM HAYVANCILIK ILAC VE KIMYA SAN. TiC. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. MEDICAVET BLOK NO:1 Tuzla/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
022/0050

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
11.03.2010

10. METIN DEGISIKLiK TARiHI
26.06.2026



I¢c ve Dis Etiket (25 kg aliiminyum folyo)

Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
SEABIT
Oral Toz/VIP
Veteriner Endektosit

BILESIMI
SEABIT Oral Toz/VIiP, 1 graminda 2 mg Emamektin benzoat iceren beyaz krem renkli,
kokusuz, ince partikiillii toz formiilasyondur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

SEABIT Oral toz/Veteriner ilach Premiks’ in etkin maddesi olan Emamektin benzoat;
Streptomyces avermectinius’un fermentasyon iriiniinden elde edilen genis spektrumlu bir
makrosiklik lakton olan avermektinin yar1 sentetik tlirevidir. 16 {iyeli bir lakton halkasina ve
buna baglanan dioleandrosil grubuna sahip olmakla karakterizedir. Benzoat tuzu molekiile
stabilite saglar. Emamektin benzoat’in etki mekanizmasi kesin olarak bilinmemekle birlikte,
yapilan calismalar avermektinlerin omurgasizlarin sinir liflerindeki glutamat-aracili klor
kanallarina yarigmali olarak baglandiklarin1 gostermektedir. Omurgasizlardaki glutamat-klor
kanallarmin dagilimlari, yutak pompasi (pharyngeal pump) gibi spesifik kaslarda lokalizedir.
Bu kanallar1 acarak, hiicre membranmin klor iyonlarina olan gecirgenligini arttirir, bunun
sonucunda hiicrede hiperpolarizasyon olusur ve parazit felg olarak oliir. Emamektin benzoat
yavas emilir ama dokulara genis 6l¢iide dagilir. Viicuttan atilimlar1 da oldukga yavastir.

KULLANIM YERI VE ENDIKASYONLARI
SEABIT Oral Toz/ViP, kiiltiirii yapilan Salmon baliklarinda goriilen (Salmo salar) paraziti
ve Gokkusagi alabaliklarindaki (Oncorhynchus mykiss) ile (Lepeophtheirus sp. ve Caligus
sp.) parazitlerine kars1 tedavi amaciyla kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

“Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde.”

SEABIT Oral Toz/Veteriner Ilaghi Premiks yeme karistirilarak oral yolla kullanilir.
Emamektin benzoat’in farmakolojik dozu 50 pg/kg viicut agirhigidir. Tedavi siiresi 7 glindiir.
Pratik doz olarak 1 g SEABIT 40 kg viicut agirlig1 tedavi etmektedir.

Onerilen tedavi uygulama sayis1; 12 ay igerisinde 3 kereden fazla olmamak kaydi ile yasam
siklusu boyunca 5 tedavi uygulamasini gegmemelidir.

SEABIT karistirilmis 1Kg 1.000 kg yemde 1.000 kg baliga giinliik
Yemleme - i
yemde bulunmasi gereken | bulunmasi gereken | olarak verilmesi gereken
o(r(;m Emamektin benzoat miktar1 | SEABIT miktar SEABIT ile karistirilmis
) (mg) (kg) yem miktar1 (kg)
0.25 20.0 10.0 2.5
0.5 10.0 5.0 5.0
1.0 5.0 2.5 10.0
2.0 2.5 1.25 20.0
3.0 1.67 0.833 30.0
4.0 1.25 0.625 40.0




Ilach Yemin Hazirlanmasi:

Miksere veya yem karistiricisina (temiz, kuru ve hassas olmali), daha 6nceden tartilmis olan
SEABIT miktar1 konur ve karistirma islemi devam ederken %1 oraninda yag, sprey seklinde
puskiirtiiliir. Balik yagi, soya yagi kullanilabilir. Karistirmaya 5 dakika daha devam ettikten
sonra homojen hale gelen yem ilag karisimi kullanima hazirlanmis olur. Tedaviye baslamadan
once 12-24 saat baliklar a¢ birakilmalidir. Yem orami suyun sicakligma ve baliklarin
biiyiikliigiine gore degisebilir.

Tlach yem giinliik taze olarak hazirlanmalidr.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Bitlerde direng olusmasmi engellemek i¢in SEABIT Oral Toz/VIP’ in asagidaki kontrol
programina uygun olarak kullanilmasi onerilir.

Uygulama mutlaka dogru doz oranlarinda 7 tam giin boyunca devam etmelidir. Ilag ve yem,
besleme oranina gore uygun sekilde belirlenmeli ve karisimin homojen sekilde dagilmasina
dikkat edilmelidir. Yemleme sonrasi davramslari gdzlenmelidir. Istahsizliga neden olan
herhangi bir durum varsa ila¢ kullanilmamalidir. Biitiin baliklara ayn1 anda ilagh yem
verilmelidir. Enfeksiyonun yayilmasinin engellenmesi igin bdolgedeki ¢iftlikler ilag
uygulamalarini koordineli sekilde yiiritmelidirler. Yetistirme yerlerinde “tek yas grubu, hepsi
iceri/ hepsi disar1 sistemi ve iretim dongiilerinin takibi” gibi yOnetim uygulamalar
yuriitilmelidir. Diger terapotik ilaglarla veya dogal maddelerle doniisiimlii veya beraber
kullanilmahidir. Bit enfestasyonun yogunlugu ve kontrol Onlemlerinin etkinliginin
gozlenebilmesi i¢in bitlerin sayim1 yapilmali ve gelisim evreleri gézlenmelidir, bunun i¢in yaz
doneminde her hafta ve kis doneminde 2 haftada bir, ¢iftlikteki her boliimden; farkli %20 lik
kisimlarda bulunan en az 5’er balikta diizenli olarak sayim gerceklestirilmelidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Alabaliklarda onerilen dozun 8 katini, smoltlarda 5,4 katin1 ve deniz baliklarinda 7 katin1 asan
uygulamalarda, letarji, deride kararmalar ve istahsizlik olugsmustur. Bilinen bir antidotu
yoktur.

ILAC ETKILESIMLERI
Bilinen bir ilag etkilesimi yoktur.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (1.K.A.S.): Deniz bahklari i¢in sifir (0) giin, Alabaliklar icin
372°C/giin’diir. Deniz baliklarinda hasattan onceki 60 giinliik siire icerisinde,
alabaliklarda hasattan onceki 100 giinliik siire icerisinde EMEA MRL degerlerinin
asilmamasi i¢cin, maksimum 1 kere uygulanmahdir.

KONTRENDIKASYONLAR
Damizlik olarak yetistirilen yetigkin baliklarda kullanilmamalidir. Bu dénem igerisinde
istahsiz olduklarindan banyo tedavisi onerilir.

GENEL UYARILAR

“Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.”
“Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.”

“Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.”

“Ambalaj1 hasarli olan iiriinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.”



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

Uygulayict karisimi hazirlarken koruyucu is giysileri, toz maskeleri, yanlardan da kapali
koruyucu gozliik kullanmalidir. Islemin ardindan eller bol su ve sabun ile yikanmalidir. Islem
sirasinda higbir sey yiyip i¢cilmemelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25°C’nin altinda saklaymiz, dondurmayiniz. Raf 6mrii 24 aydir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
25 kg aliiminyum folyo ambalaj icerisinde kutusuz olarak satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir. (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHI
26.06.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO.
11.03.2010 — 022/0050

PAZARLAMA iZNi SAHIBINiN ADI VE ADRESI
MEDICAVET TARIM HAYVANCILIK ILAC VE KIMYA SAN. TiC. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. MEDICAVET BLOK NO:1 Tuzla/ISTANBUL

URETICI FIRMA ADI VE ADRESI
CLASSPHARMA TARIM HAYVANCILIK ILAC VE KIMYA SAN. TiC. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. MEDICAVET BLOK NO:1 Tuzla/ISTANBUL

KDV Dabhil Perakende Satis Fiyati:
Uretim Tarihi ve Seri No:
Son Kullanma Tarihi:



