URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Flutron Dokme Cdzelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her ml:

Aktif madde:

Flumetrin ............. 10 mg

Yardimc1 maddeler:
Antioksidan
Butilhidroksitoluen (E321) 0.5mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Dokme Cozelti
Sarimsi - Koyu kahve - kizil renkli bir ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, koyun

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Asagidaki parazitlerden kaynaklanan enfestasyonlarin 6nlenmesi ve tedavisi

Sigir;

- Keneler (Ixodes, Amblyomma sp., Dermacentor, Boophilus sp., Hyalomma sp,
Haemaphysalis ve Rhipicephalus)

- Bitler (Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Bovicola bovis)

- Uyuz (Chorioptes bovis, Sarcoptes bovis, Psoroptes ovis)

Koyun:

Bit ve kene enfestasyonlari

4.3 Kontrendikasyonlar
Uriiniin bilesiminde bulunan maddelere duyarli hayvanlarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
Uriinii talimatta belirtilen sekilde kullanimiz. Uzun siire kullamlmasi halinde duyarlilik
gelisebilir. Bu durumda tedaviyi durdurarak veteriner hekiminize danisiniz.

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Tedavi sadece ahir/agilda yapilmalidir. ilag uygulanan hayvanlar en az 12 saat ge¢gmeden
meraya birakilmamalidir.



(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu {iriin insanlarda asir1 duyarlilifa ve géz veya deride irritasyona neden olabilir. Uygulama
sirasinda iirlinle ve yeni iiriin uygulanmis hayvanla veya uygulama ekipmani ile direct goz
veya deri temasindan kagininiz.

Kullanicilar iirlinii uygulama sirasinda su gegirmez nitril eldiven ve bot kullanmalidir.
Kullanilan koruyucu ekipman kullanimdan sonra iyice yikanmallidir. Kullanimdan sonra el ve
yiiz sabun ve su ile yikanmalidir.

Kazara deri veya miik6z membranla temas halinde temas bdlgesini acilen sabun ve su ile
yikaymiz. Goze temas halinde g6zii bol su ile yikayiniz ve tibbi 6neri aliniz.

Uygulama sirasinda hig bir sey yemeyiniz, igmeyiniz, sigara vb. liriin kullanmayiniz.

Bu iiriin sadece hayvanlarda harici kullanim i¢indir ve insan ve hayvanlarda agiz yoluyla
alimmamalidir.

Yiyecek ve iceceklerden uzak muhafaza ediniz.

Kazara agiz yolu ile alinirsa kusarak ilaci atmaya ¢alisin ve acilen doktora bagvurun.

Parestezi (uyusukluk/karincalanma), asir1 tiikriik, titreme ve kasilma bu iiriinle zehirlenme
belirtileridir.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (s1ikhik ve siddet)
Diger piretroidler gibi nadiren hayvanlarda endige/telas haline neden olabilir, cok nadir olarak
gecici ishal goriilebilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Rat ve tavsanlarda yapilan laboratuvar calismalarinda teratojenik ya da embriyotoksik etki
goriilmemistir. Gebelik ve laktasyonda kullanilabilir. Ancak insan tiiketimi i¢in siit elde edilen
koyunlara uygulanmamalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Organik fosforlu bilesikler piretroitlerin toksisitesini artirir. Bu nedenle bu grup ilaglarla
birlikte kullanilmamalidir.

Diger harici ektoparaziter {irlinlerle birlikte kullanmayimiz.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Uriin, kullanima hazir olup, kullanmadan &nce ¢alkalanmalidir. Uriin hayvanlarin omurgasi
iizerine, omuzdan baglayarak kuyruk sokumuna kadar bir ¢izgi halinde uygulanir. Koyunlarda
yapaginin ¢ok olmasi nedeniyle, omurga c¢izgisini ortaya c¢ikaracak sekilde yapagi elle
ayrilarak uygulanmalidir.

Yagmurun iiriiniin ilk etkinligi iizerine olumsuz bir etkisi yoktur ancak uygulamadan sonraki
etkinligini kisaltabilir.

Uygulama dozu s18ir ve koyunlarda kene miicadelesi i¢in 1 mg/kg, uyuz ve bit miicadelesinde

2 mg/kg viicut agirligr seklindedir. Pratik doz tablosu agagida yer almaktadir;

Tiir Viicut agirhigi Kene dozu Bit ve uyuz dozu
Koyun 10 kg. viicut agirhigi i¢in 1ml 2ml

20 kg viicut agirligi igin 2ml 4 ml

30 kg. viicut agirligi icin 3ml 6 ml




40 kg. viicut agirligi igin 4 ml 8 ml
50 kg. viicut agirhigi igin 5 mil 10 ml
Sigir 100 kg. viicut agirligi i¢in 10 ml 20 ml
200 kg viicut agirlhigi i¢in 20 ml 40 ml
300 kg. viicut agirligi igin 30 ml 60 ml
400 kg. viicut agirligi i¢in 40 ml 80 ml
500 kg. ve daha agir sigirlara | 50 ml 100 ml

Birbirine temas eden ya da edebilecek tiim hayvanlara {iriin uygulanmalidir. Genellikle tek
uygulama tedavi i¢in yeterlidir. Ciddi uyuz enfestasyonu s6z konusu ise iki hafta sonra tedavi
tekrar edilmelidir. Kenelere karsi etki siiresi yaklasik ii¢ haftadir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Sigirlarda 10 mg/kg doza kadar uygulama iyi tolere edilir. Yine de tavsiye dozu
astlmamalidir. 20 mg/kg lizeri dozlar deride irritasyona neden olur. Bazi hayvanlarda gegici
kirmizilik ve gegici ishal goriilebilir. Diger piretroidler gibi asir1 doz uygulamalar1 kuyruk
sallama, sagr1 bolgesini yalama gibi davraniglari tetikleyebilir. Hayvanlarin iirlinii yutmasi
halinde derhal veteriner hekime bilgi veriniz. Spefisik bir antidotu yoktur. Zehirlenmelerde
semptomatik tedavi uygulanmalidir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 5 giin, koyunlar 21 giin
gecmeden kesime gonderilmemeli, son ila¢ uygulamasindan sonra 8 giin (16 sagim)
gecmeden elde edilen inek siitleri insan tiiketimine sunulmamahdir. Insan tiiketimi icin
siit elde edilen koyunlara uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterapotik grup: Ektoparaziterler, insektisit ve repellentler, piretrin ve piretroidler,
Flumetrin

ATCvet kodu: QP53AC05

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Flumetrin tip II sentetik piretroid olup, bu grubun diger tiyeleri gibi bazi bitkilerden elde
edilen piretrinlerden elde edilmektedir. Piretroidler repellent etki yaninda kontakt insektisid
ve akarisit etkiye sahiptir. Etki bolgesi, sinir hiicrelerinde bulunan voltaj bagimli sodyum
kanallaridir. Flumetrin bu kanallarin uzun stireli a¢ik kalmasma neden olur. Bu durum
artropodlarda baslangicta uyarilmaya ve koordinasyon bozukluguna neden olur, daha sonra
yeterli siire sonunda fel¢ ve 6liim gerceklesir. Ayni zamanda disi kenelerin yumurta {iretimini
inhibe eder, yumurtalardan canli larva olusum oranini azaltir.

Flumetrinin akut toksisitesi kullanilan ¢oziiciiye gore degisiklik gosterir. Ratlar igin oral
LD50 degeri 41-3849 mg / kg viicut agirligidir.

Kronik toksisite ¢aligmalarinda ratlar i¢in Ratlardaki NOEL degeri 0.7-0.8 mg/kg viicut
agirligi (giinliik-oral) ve kopeklerdeki NOEL degeri 0.88 mg/kg viicut agirligi (giinliik-oral)
olarak bulunmustur.

Sigirlarda topikal uygulamada toleransi iyidir.



Siganlar ve tavsanlar {izerinde yiiriitiilen tireme toksisistesi ¢aligmalarinda, maternal toksisite
icin sirastyla giinde 0,5 mg/kg ve 1,7 mg/kg viicut agirligt NOEL degeri, fetal toksisite i¢in
giinde 1,0 ve 1,7 mg/kg viicut agirligt NOEL degeri bulunmustur.

Flumetrin genotoksik ve karsinojenik olmayan bir madde olarak siniflandirilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Deriye uygulandiktan sonra yiizeyden hizla emilir, 1-4 saat sonra viicudun diger boliimlerine
dagilir. Plazma ve siit diizeyleri ¢ok diisiiktiir. Dokularda birikim uygulama bolgesi hari¢
azdir. Uygulama dozunun %70 i uygulama bolgesinde %30’u deri tarafindan emilir. Ester
hidrolisis yolu ile metabolize edilerek iiriner ve safra yolu ile atilir.

5.3 Cevresel ozellikler

Balik veya diger su canlilari {izerine tehlikeli etkisi nedeniyle, iiriin, bitmis {iriin ambalaj1 veya
iiriinle temas etmis malzemeler su kaynaklaria atilmamalidir. Flumetrin ayn1 zamanda arilar
i¢in de toksiktir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Oktildodekanol
Butilhidroksitoluen (E321)
S1v1 parafin

6.2 Gecimsizlikler

6.3 Raf 6mrii
Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf omrii: 6 ay

6.4 Muhafaza sartlan
Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1s1¢indan koruyarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde aliiminyum folyolu polipropilen beyaz kapak ile kapatilmig, 100 ml ve
500 ml’lik beyaz renkli, cift agizli ve dlgekli kismi igten polipropilen tipa ile kapatilmus,
yiiksek yogunluklu polietilen siselerde satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmis iirtin ambalajlar1, kullanilmamig veya arta kalan {irtin ilgili mevzuata gore imha
edilmeli, imha edilene kadar bu materyaller kolay erisilemeyecek sekilde muhafaza edilmeli,
kirli su/lagim sularma karigmamasi saglanmalidir. Bos ambalajlar tekrar kullanilmaz. BU
URUN BALIK, SU CANLILARI VE ARILAR iCiN ZEHIRLIDIR.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
TEKNOVET Ilag San. ve Tic. A.S.



Ikitelli O.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 Kiiciikgekmece /
ISTANBUL
info@teknovet.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
019/0053

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
31.12.2007

10. METIN DEGISIKLiK TARIHi
09.06.2022


mailto:info@teknovet.com.tr

