URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
ZELENSIN

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her tablet igerigi:

Aktif madde:

Levamizol hidroklortir......... 375 mg
Oksiklazonid.................... 750 mg

Yardimc1 maddeler:
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
bej renkli, oblong ve bir yiizii ¢entikli oral tablet

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiir
Sig1r, 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 harig)

Haemonchus spp.

Nematodirus spp.

Bunostomum spp.

Oesophagostomum spp.

Chabertia spp.

Bu iirlin karaciger safra yollarinda bulunan ¢cogu Fasciola spp.’yi de ortadan kaldirir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilesenlerinden birine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.



4.4 Her bir hedef tiir i¢cin 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
Oksiiriik devam edebilir.

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

- Belirli bir siire boyunca, ayni sinif antihelmintiklerin ¢ok sik ve tekrarlayan sekilde kullanimi.
- Uriiniin yanlis uygulanmasi veya viicut agirliginin yanhs hesaplanmasi gibi nedenlerle diisiik
doz uygulanmasi.

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

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligkin &zel uyarilar

Uygulamadan 14 giin sonra hayvanlar re-enfestasyonu engellemek icin 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, igmeyiniz, sigara vb. iiriin
kullanmayimiz. Deriye ve goze temas halinde bolgeyi bol su ile yikayimiz.

Kullanimdan sonra ellerinizi mutlaka yikayimniz (siv1 tirlinlerde).

Uriiniin kiyafete bulagmasi halinde bulasik kiyafeti derhal ¢ikarimniz.

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

(1) Diger uyarilar

Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklanmalidir.

Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)
Normal oksiklozanid doz seviyelerinde, sigirlarda digkida hafif bir yumusama goriilebilir ve
ara sira hayvanlarda artan digkilama siklig1 ve gecici istahsizlik goriiliir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim
Gebe hayvanlarda (son donem harig) kullanilabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bu iiriiniin organik fosforlu bilesikler veya dietilkarbamazin sitrat ile es zamanli kullanimindan
kacgimilmalidir. Bu bilesiklerle bu iiriiniin uygulama zamanlari arasindan en az 14 giin olmalidir.



4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Dogru dozun uygulanmasini saglamak icin viicut agirligt miimkiin oldugu kadar dogru bir
sekilde belirlenmelidir. Bireysel olarak degil, toplu olarak tedavi edilecekse, diisiik veya asiri
dozdan kaginmak i¢in viicut agirliklarina gére gruplandirilmali ve uygun sekilde dozlanmalidir.
Uriin, ag1z yolu ile 7,5 mg Levamisol Hidrokloriir/kg viicut agirhigi, 15 mg Oksiklozanid/kg
viicut agirhigi dozunda uygulanir.

Pratik Doz Tablosu:

Hayvan tiirii Canh Agirhk Doz
Kuzu 25 kg’a kadar Y tablet
Koyun 50 kg’a kadar 1 tablet
Dana 100 - 200 kg 2-4 tablet
Sigir 201 — 300 kg 4-6 tablet

Zelensin Oral Tablet, hayvanlara dogrudan dogruya yutturularak veya su i¢inde eriterek i¢irmek
suretiyle verilir. Tabletler gerektiginde ortasindaki ¢entikten kirilarak yarim tablet halinde
kullanilabilir.

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 (gerekli ise)

Onerilen dozlar asilirsa, hayvanlar asir1 doz belirtileri gdsterebilir. Levamizol doz asimmin
etkileri, bozulmus motor fonksiyonunu, yani kas titremelerini, basin sallanmasin1 ve artan
salyay1 igerir. Bu etkiler gecicidir ve koyunlara gore sigirlarda goriilme olasiligi daha yiiksektir.
Oksiklozanid doz asiminin etkileri koyunlarda durgunluk ve diskida 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 gegmeden
kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen sifir ve koyunlarda
kullanilmaz.

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

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Levamizol, tetrahidroimidazoller grubundandir. Antinematodal etkinligi, parazit otonom
ganglionlarinin siirekli sekilde uyarilmasini saglayarak, sinir sisteminin bloke olmasi ile
gerceklesir. 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
gozlenir; levamisoliin sindirim yoluyla emilimi hizhidir, pik plazma konsantrasyonuna 2 ila 4
saat icinde 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 Yardimc1 maddeler

Misir nisastasi

Polivinilprolidon K-30

Laktoz monohidrat

Kroskarmelloz Sodyum

Sodyum nisasta glikolat

Magnezyum stearat

6.2 Ge¢imsizlikler
Uygulanamaz.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 48 ay
Acilms iiriin (yarim tablet) kullanilmadiginda imha edilmelidir.

6.4 Muhafaza sartlan
25°C'nin altinda, orijinal ambalajinda giines 1s18indan uzakta, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde 10 tabletlik aliiminyum folyo kapli pvc blister ambalajlarda
sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan {irlin 1lgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Verano Ilag San. Ve Tic. A.S. Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad. Tekfen No: 209 i¢ Kapi No: 6
34394 Sisli/Istanbul



8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
011/1072

9. PAZARLAMA iZNIiNIiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHI
05.07.2002

10. METIN DEGIiSIKLiK TARIHi
25.09.2025



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

ZELENSIN
Oral Tablet
Veteriner Antihelmintik
BILESIiMI
Zelensin Oral Tablet; bej renkli, oblong ve bir yiizii ¢entikli olup beher tablette 375 mg
levamizol HCI ve 750 mg oksiklozanid igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik Ozellikler

Levamizol, tetrahidroimidazoller grubundandir. Antinematodal etkinligi, parazit otonom
ganglionlarinin siirekli sekilde uyarilmasini saglayarak, sinir sisteminin bloke olmasi ile
gerceklesir. 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.

Farmakokinetik Ozellikler

Oksiklozanid oral yoldan, yavasca emilir, plazma zirvesi uygulamadan yaklasik 24 saat sonra
gbzlenir; levamisoliin 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 agirlikli 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 SEKLI VE DOZU

Dogru dozun uygulanmasini saglamak icin viicut agirligt miimkiin oldugu kadar dogru bir
sekilde belirlenmelidir. Bireysel olarak degil, toplu olarak tedavi edilecekse, diisiik veya asiri
dozdan kaginmak i¢in viicut agirliklarina gore gruplandirilmali ve uygun sekilde dozlanmalidir.
Uriin, ag1z yolu ile 7,5 mg Levamisol Hidrokloriir/kg viicut agirhigi, 15 mg Oksiklozanid/kg
viicut agirhigi dozunda uygulanir.

Pratik Doz Tablosu:

Hayvan tiiri Canh Agirhk Doz
Kuzu 25 kg’a kadar 7> tablet
Koyun 50 kg’a kadar 1 tablet
Dana 100 - 200 kg 2-4 tablet
Sigir 201 — 300 kg 4-6 tablet

Zelensin Oral Tablet, hayvanlara dogrudan dogruya yutturularak veya su i¢inde eriterek i¢irmek
suretiyle verilir. Tabletler gerektiginde ortasindaki centikten kirillarak yarim tablet halinde
kullanilabilir.

Veteriner hekim, yeterli parazit kontroliinii saglamak icin uygun dozlama programlar1 ve stok

yonetimi ile ilgili tavsiyelerde bulunmalidir.

OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL 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
Oksiiriik devam edebilir.

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

- Belirli bir siire boyunca, ayni sinif antihelmintiklerin ¢ok sik ve tekrarlayan sekilde kullanimi.

- Uriiniin yanls uygulanmasi veya viicut agirliginin yanhs hesaplanmasi gibi nedenlerle diisiik
doz uygulanmasi.

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

Uygulamadan 14 giin sonra hayvanlar re-enfestasyonu engellemek i¢in temiz bir ortama
taginmalidir. Bu miimkiin degilse 10-14 giin araliklarla {iriin uygulanmasi gerekebilir.
Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim: Gebe hayvanlarda (son donem
hari¢) kullanilabilir.



ISTENMEYEN ETKIiLER

Normal oksiklozanid doz seviyelerinde, sigirlarda diskida hafif bir yumusama goriilebilir ve
ara sira hayvanlarda artan digkilama siklig1 ve gegici istahsizlik goriiliir.

ILAC ETKILESIMLERI

Bu iiriiniin organik fosforlu bilesikler veya dietilkarbamazin sitrat ile es zamanli kullanimindan
kacinilmalidir. Bu bilesiklerle bu {iriiniin uygulama zamanlari arasindan en az 14 giin olmalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Onerilen dozlar asilirsa, hayvanlar asir1 doz belirtileri gsterebilir. Levamizol doz asimmin
etkileri, bozulmus motor fonksiyonunu, yani kas titremelerini, basin sallanmasin1 ve artan
salyay1 igerir. Bu etkiler gegicidir ve koyunlara gore sigirlarda goriilme olasilig1 daha ytiksektir.
Oksiklozanid doz asiminin etkileri koyunlarda durgunluk ve diskida bir miktar gevseme ve
sigirlarda olas1 ishal, istahsizlik 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 gecmeden
kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen sifir ve koyunlarda
kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilesenlerinden birine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce veteriner hekime daniginiz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklanmalidir.
Beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Uriinii uygulama sirasinda herhangi bir sey yemeyiniz, igmeyiniz, sigara vb. iiriin
kullanmayniz.

Deriye ve goze temas halinde bdlgeyi bol su ile yikayimiz.

Kullanimdan sonra ellerinizi mutlaka yikayiniz (siv1 {irlinlerde).

Uriiniin kiyafete bulasmasi halinde bulasik kiyafeti derhal ¢ikarmiz.

Levamizol, ¢ok az sayida insanda idiyosinkratik reaksiyonlara ve ciddi kan bozukluklarina yol
agabilir. Uriinii kullanirken bas dSnmesi, 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

25°C'nin altinda, orijinal ambalajinda gilines 1s18indan uzakta, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza edildiginde raf 6mrii {iretim tarihinden itibaren 48 aydir. Ag¢ilmis
iirlin (yarim tablet) kullanilmadiginda imha edilmelidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmamais veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu igerisinde 10 tabletlik aliiminyum folyo kapli pvc blister ambalajlarda
sunulmaktadir.

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHIi: 25.09.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHi VE NO:
05.07.2002 — 011/1072

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
Verano Ilag San. ve Tic. A.S. Esentepe Mahallesi Biiyiikdere Caddesi Tekfen No:209 I¢ Kap1
No: 6 34394 Sisli/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:
( **Urlinun iki farkli Gretim yeri oldugundan nerede iiretim yapilacaksa

o Uretim yeri adi ve adresi yazilacaktir.)



ic Ambalaj Etiketi (Blister Ambalaj):
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ZELENSIN
Oral Tablet
Veteriner Antihelmintik

Levamizol HCI 375 mg

Oksiklozanid 750 mg

VERANO (logo)

Seri No: imal Ta.: Son Kul. Ta.:



Dis Ambalaj Etiketi:

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ZELENSIN
Oral Tablet
Veteriner Antihelmintik

Beher tablette 375 mg levamizol HCI ve 750 mg oksiklozanid igerir.
Sigir ve koyunlarda gastrointestinal ve pulmoner nematodlar1 ve erigkin karaciger kelebegi
enfestasyonlariin tedavisi ve kontroliinde kullanilir.
Zelensin Oral Tablet asagidaki dozlarda oral yolla kullanilir.

Pratik Doz Tablosu:

Hayvan tiiri Canh Agirhk Doz
Kuzu 25 kg’a kadar Y5 tablet
Koyun 50 kg’a kadar 1 tablet
Dana 100 — 200 kg 2-4 tablet
Sigir 201 — 300 kg 4-6 tablet

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

Kullanmadan o6nce veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde
saklanmalidir.Beklenmeyen bir etki gortildiigiinde veteriner hekime danisiniz.

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

25°C'nin altinda, orijinal ambalajinda giines 1s18indan uzakta, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza edildiginde raf dmrii iiretim tarihinden itibaren 48 aydir.

Acilmus iiriin (yarim tablet) kullanilmadiginda imha edilmelidir.

Karton kutu icerisinde 10 tabletlik aliiminyum folyo kapli pvc blister ambalajlarda
sunulmaktadir.

Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).
T.O0.B. Paz. iz. Ta. Ve No.: 05.07.2002 — 011/1072

Pazarlama izin Sahibi: VERANO ila¢ San. ve Tic. A.S 34394 Sisli/Istanbul

Uretim Yeri: ( **Uriinin iki farkh Gretim yeri oldugundan nerede iiretim yapilacaksa

o Uretim yeri adi ve adresi yazilacaktir.)

Seri No: Uretim Ta.: Son Kul. Ta.:

KDV Da. P.S.F.:



