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Advantage Multi Kedi

Damlatma Cozeltisi
Kediler icin Endektosit
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

BILESiMi:
1 ml berrak, sari ila kahverengimsi arasi renkte Advantage Multi Kedi Damlatma Cozeltisi 100 mg
imidakloprid ve 10 mg moksidektin ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Advantage Multi Kedi Damlatma Cozeltisi; imidakloprid, 1-(6-Kloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-
ylideneamin, kloronikotinil bilesikler grubuna ait bir ektoparaziterdir. Kimyasal olarak, bir kloronikotinil
nitroguanidin olarak siniflandirilabilir. imidacloprid larva evresindeki pirelere, eriskin pirelere ve bitlere
karsi etkilidir. imidacloprid, pirenin merkezi sinir sisteminin (MSS) post-sinaptik bélgesindeki nikotinerjik
asetilkolin reseptorleri icin yliksek afiniteye sahiptir. Takip eden kolinerjik gegisin engellenmesi boceklerde
paraliz ve olimle sonuglanmaktadir. Memeli nikotinerjik reseptorler ile etkilesimin zayif yapisi ve
memelilerdeki kan-beyin bariyerinde kabul edilen zayif penetrasyon nedeniyle, memelilerin MSS’si
tizerinde hemen hemen higbir etkisi bulunmamaktadir. imidacloprid, memelilerde ¢ok diisiik farmakolojik
etkinlige sahiptir.

Moksidektin, 23-(0O-metiloksim)-F28249 alfa, milbemisin ailesine ait ikinci kusak bir makrosiklik laktondur.
Bircok i¢ ve dis parazite karsi parazit 6ldirictdur. Moksidektin, Dirofilaria immitis’in larva evrelerine (L3,
L4) kars! etkilidir. Gastrointestinal nematodlara karsi da etkilidir. Moksidektin, GABA ve glutamate girisli
klorlr kanallari ile etkilesir. Bunun sonucunda postsinaptik kavsak tzerindeki klortr kanallari acihr, klordr
iyonlari ice akar ve geri donisiimi olmayan dinlenme durumu indiklenir. Sonug, etkilenen parazitlerde
flasid paralizdir, ki bunu 6liim ve/veya uzaklastirma takip eder. ila¢ kalici bir etkiye sahiptir ve kedileri tek
bir uygulamadan sonra 4 hafta boyunca Dirofilaria immitis parazitleri ile tekrar enfeksiyona karsi korur.
Uriiniin topikal uygulanmasindan sonra imidakloprid, uygulamayi takiben bir giin icerisinde hayvanin
derisine hizla yayilir. Tedavi araligi sliresince viicut tzerinde tespit edilebilir. Moksidektin deriden emilir;
kedilerde tedaviden yaklasik 1-2 glin sonra maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir. Moksidektin
deriden emildikten sonra tim viicut dokularina sistematik dagilim goésterir ancak lipofilik oldugundan
baslica yag dokularinda yogunlasir. Bir aylik tedavi araligl boyunca plazmada tespit edilebilir moksidektin
konsantrasyonlarinin gosterdigi Gizere, plazmadan yavasca elimine olur. Kedilerde yarilanma émri T1/2,
23,6 gundir. Coklu uygulamadan sonra moksidektinin farmakokinetik davranisini degerlendiren calismalar,
kedilerde yaklasik dort ardasik aylik tedaviden sonra kararli durum serum diizeylerinin elde edildigini
gostermektedir.

ENDIKASYONLAR/KULLANIM SAHASI

Miks parazit enfeksiyonlari olan ya da enfeksiyon riski altinda olan kedilerde: pire enfestasyonlarinin
(Ctenocephalides felis) tedavisi ve onlenmesinde; kulak uyuzu enfestasyonunun (Otodectes cynotis)
tedavisinde; notoedrik uyuz (Notoedres cati) tedavisinde; Akciger kurdu Eucoleus aerophilus (eriskin) (sin.
Capillaria aerophila) tedavisinde; Aelurostrongylus abstrusus (eriskin) tedavisinde ve Aelurostrongylus
abstrusus (L3 ve L4 larvalar) tedavisinde; goz kurdu Thelazia callipaeda (eriskin) tedavisinde; Kalp kurdu
(Dirofilaria immitis L3 ve L4 larvalari) hastaliginin 6nlenmesinde, Gastrointestinal nematodlar
enfeksiyonlarinin tedavisinde (L4 larvalar, Toxocara cati ve Ancylostoma tubaeforme immatur eriskinler ve
eriskinleri); bu Urin, pire alerjik dermatiti (FAD) tedavi stratejisinin parcasi olarak kullanilabilir.



KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Onerilen minimum dozlar kediler i¢in 10 mg/kg viicut agirhgr imidakloprid ve 1,0 mg/kg viicut agirhg
moksidektin olup 0,1 ml/kg vicut agirhg1 Advantage Multi Kedi damlatma ¢6zeltisine karsilik gelmektedir.
Kedilerde uygulanacak tedavi planinin belirlenmesinde veterinerin tanisi ve parazit enfeksiyonunun yerel
epidemiyolojisi g6z 6niinde bulundurulmaldir.

Kedi Kullamlacak Hacim | imidakloprid | Moksidektin
adirhgr | pipet boyu [mi] [mg/kg viicut | [mg/kg viicut
[kg] agirhgi] agirhdi]
<4kg | Advantage Multi | 0,4 enaz10 enazi

Kedi, kiiciik

kediler icin
>4-8kg | Advantage Multi | 0,8 10-20 1-2

Kedi, biiylik

kediler icin
>8Kkg | pipetlerin uygun kombinasyonu

Pire tedavisi ve 6nlenmesi (Ctenocephalides felis)

Bir uygulama, pire enfestasyonunu 4 hafta siireyle 6nlemektedir. Cevredeki mevcut pupalar, iklim
kosullarina bagli olarak tedavinin baslamasindan sonra 6 hafta veya daha uzun siireyle ortaya ¢ikabilir. Bu
nedenle, Advantage Multi Kedi tedavisinin gevredeki pire yasam dongislinii kirmak icin cevresel
uygulamalar ile kombine edilmesi gerekebilir. Bu sekilde ev i¢i pire popilasyonunda daha hizl bir azalma
elde edilebilir. Pire alerjik dermatiti tedavi stratejisinin parcasi olarak kullanildiginda bu Grin aylik
araliklarla uygulanmaldir.

Kulak uyuzu enfestasyonu (Otodectes cynotis) tedavisi

Urtiniin tek bir dozu uygulanmaldir. Her uygulamada dis kulak kanalindan gevsek kirlilik hafifce
uzaklastirilmaldir. Bazi hayvanlarda ikinci bir uygulama gerekebileceginden tedaviden 30 glin sonra ek bir
veteriner muayenesi dnerilmektedir. Kulak kanalina dogrudan uygulanmamalidir.

Notoedrik uyuz (Notoedres cati) tedavisinde
Urtiniin tek dozu uygulanmalidir.

Akciger kurdu Eucoleus aerophilus (eriskin) (sin. Capillaria aerophila) tedavisinde
Urtiniin tek dozu uygulanmalidir.

Aelurostrongylus abstrusus 6nlenmesinde
Uriin ayda bir kez uygulanmalidir.

Aelurostrongylus abstrusus tedavisinde
Advantage Multi Kedi birbirini takip eden Ug¢ ay boyunca ayda bir kez uygulanmalidir.

GOz kurdu Thelazia callipaeda (eriskin) tedavisinde
Urtiniin tek dozu uygulanmalidir.

Kalp kurdunun dnlenmesi (Dirofilaria immitis)
Kalp kurdunun endemik oldugu bélgelerde yasayan ya da bolgelerde bulunmus kediler eriskin kalp kurtlar
ile enfekte olmus olabilir. Bu nedenle, Advantage Multi Kedi tedavisinden dénce “Uriinii hayvana uygulayan




kisinin almasi gereken tedbirleri de icerecek sekilde kullanimda dikkat edilecek 6zel klinik bilgiler ve hedef
tirler icin 6zel uyarilar” bolimiindeki 6neri gdz 6niinde bulundurulmahdir.

Kalp kurdu hastaliginin 6nlenmesi icin yilin, sivrisineklerin (kalp kurdu larvalarini tasiyan ve bulastiran ara
konak canlilar) oldugu zaman diliminde bu tiriin diizenli olarak ayda bir uygulanmahdir. Uriin, yil boyunca
ya da sivrisineklere ilk maruziyetin beklendigi zamandan en az bir ay énce uygulanabilir. Sineklere son
maruziyetten en az 1 ay sonrasina kadar Urin ile dizenli olarak ayda bir tedavi devam ettirilmelidir. Bir
tedavi rutinini oturtmak lzere, her ay ayni gliniin veya tarihin kullanilmasi 6nerilmektedir. Bir kalp kurdu
Onleme programinda, baska bir kalp kurdu o6nleyici riin degistirilirken Advantage Multi Kedi ile ilk
uygulama, 6nceki ilacin son dozunun verildigi zamandan sonra bir ay icerisinde verilmelidir.

Endemik olmayan bdlgelerde kedilerde kalp kurdu riski beklenmez. Bu nedenle 6zel 6nlemler alinmadan
tedavi edilebilirler.

Yuvarlak kurtlarin, kancali_kurtlarin _ve kamcilh_kurtlarin _tedavisi (Toxocara cati_and Ancylostoma
tubaeforme)

Aylik tedaviler, kalp kurdunun endemik oldugu bolgelerde yuvarlak kurtlarin, kancali kurtlarin ve kamcili
kurtlarin neden oldugu enfeksiyon tekrari riski nemli 6l¢tide azaltilabilir. Kalp kurdunun endemik olmadigi
bolgelerde bu iriin, pirelere ve gastrointestinal nematodlara karsi mevsimsel dnleme programinin bir
parcasi olarak kullanilabilir.

Uygulama yontemi

Sadece harici uygulama igindir.

Ambalajdan bir pipet ¢ikarilir. Pipet dik bir pozisyonda tutulur ve kapagi cevrilerek c¢ikarilir. Kapak ters
dondurtlir ve sekilde gosterildigi gibi, cevrilerek pipetin Ustlindeki mihri uzaklastirmak igin bu kapak
kullanihr.

% R

Hayvanin ensesinde, kafatasinin dibindeki tiyleri deri goriilecek sekilde her iki tarafa ayiriniz. Pipetin ucu
tam deriye gelecek sekilde tutunuz ve pipet birkag¢ kez sikica sikilarak igerigi dogrudan deri Uzerine
bosaltilir. Kafatasinin dibine uygulanmasi, hayvanin Grini yalama olasiligini en aza indirecektir. Sadece
hasarsiz deriye uygulanmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Aylik tedaviler arasinda hayvanin suya bir veya iki defa kisa stireli temasinin, irtiniin etkinligini 6nemli
oranda azaltma olasiligi bulunmamaktadir. Ancak, hayvanin, uygulama sonrasinda siklikla sampuanlanmasi
ya da suya daldirilmasi, Grlintn etkililigi azaltabilmektedir.

Herhangi bir belirli bir antihelmintik sinifinin sik ve tekrarl kullanimini takiben bu antihelmintik sinifina
karsi parazit direnci gelisebilir. Bu nedenle, gelecekte direng seleksiyonu olasiligini sinirlandirmak icin bu
GrGndn kullaniminda her bir vakanin ayri degerlendirilmesi ve hedef tirlerin mevcut duyarliik durumuna
iliskin lokal epidemiyolojik bilgi esas alinmalidir.

Bu Grlinlin kullaniminda, ayni zamanda dogrulanmis miks enfeksiyon tanisi da (ya da, 6nlem uygulandigi
durumlarda enfeksiyon riski) esas alinmalidir (ayrica “Endikasyonlar/Kullanim sahasi” ve “Kullanim sekli ve



Dozu” bolimlerine bakiniz). 1 kg’'in altinda beden agirligina sahip hayvanlarin tedavisinde yarar-risk
degerlendirmesi esas alinmaldir.

Hasta ve zayiflamis hayvanlarda bu Uriiniin kullanimina iliskin sinirli deneyim bulunmaktadir; bu nedenle
Grln, bu hayvanlarda sadece yarar-risk degerlendirmesi esas alinarak kullanilmalidir.

Pipet iceriginin ya da uygulanan dozun, ilacin uygulandigi hayvanin ve/veya diger hayvanlarin gézlerine ya
da agzina temas etmemesine dikkat edilmelidir. Yakin zamanda ila¢ uygulanan hayvanlarin tiylerinin
taranmasina ve fircalanmasina izin verilmemelidir. Collie veya bobtail ve bunlarla akraba kopek irklari ve
melezler tarafindan oral alim 6nlenmelidir.

Kalp kurdunun endemik oldugu bdlgelerde yasayan ya da dolasan kedileri, kalp kurdu hastaligindan
korumak i¢in bu Urin ile ayda bir tedavi edilmesi 6nerilmektedir.

Kalp kurdu tanisinin dogrulugu sinirli olmakla birlikte, profilaktik tedaviye baslanmadan énce 6 ayliktan
daha blyik kedilerdeki kalp kurdu durumunun kontrol edilmesi icin gereken cabanin gosterilmesi
onerilmektedir, zira eriskin kalp kurdunun bulundugu kedilerde bu trtntn kullaniimasi, 6lim dahil ciddi
advers etkilere neden olabilmektedir. Kalp kurdu enfeksiyonu tanisi kondugunda enfeksiyon, mevcut
bilimsel bilgi dogrultusunda tedavi edilmelidir.

Bazl kedilerde Notoedres cati enfestasyonu siddetli olabilir. Hayvaninin 6limiini engellemek igin bu Griin
tek basina yeterli olmayacagindan, bu siddetli vakalarda eszamanli destekleyici tedavi gerekli olabilir.
Pipetin igeriginin veya uygulanan dozun uygulama yapilan hayvanin veya baska bir hayvanin gozlerine veya
agiz mukozasina temas etmemesine dikkat edilmelidir.

Imidakloprid kuslar igin, 6zellikle kanaryalar, toksiktir.

Gebelikte Kullanim: Bu veteriner tibbi Uriininiin gebelik ve laktasyon donemindeki givenliligi
kanitlanmamistir. Sorumlu veterinerin fayda-risk degerlendirmesi dogrultusunda kullaniimalidir.

ISTENMEYEN/YAN ETKILER

Bu Grlintin kullanimi kedilerde gecici kasintiya neden olabilir. Nadir vakalarda tiiylerde yaglanma, eritem
ve kusma meydana gelebilir. Bu belirtiler, baska tedavi yapilmaksizin kaybolur. Bu riin seyrek olarak lokal
asiri duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir. Kaza sonucu yutma ve doz asimi sonrasi ¢cok nadir durumlarda
ataksi, jeneralize titremeler, okiiler belirtiler (g6z bebeklerinde sisme, disiik pupiller refleks, nistagmus),
anormal solunum, salivasyon ve kusma gibi nérolojik belirtiler ortaya ¢ikabilir.

Urilin aci bir tada sahiptir. Hayvan, tedaviden hemen sonra uygulama bélgesini yalarsa bazi durumlarda
salivasyon ortaya ¢ikabilir. Bu bir zehirlenme belirtisi degildir ve tedavi uygulanmadan birka¢ dakika icinde
kaybolur. Dogru uygulama, uygulama bélgesinin yalanmasini en aza indirecektir. Bu Urin ¢ok seyrek
durumlarda uygulama bolgesinde, letarji, ajitasyon ve istahsizlik gibi gecici davranis degisiklikleri ile
sonuclanan bir hisse neden olabilir.

ilacin yanlshkla agizdan alinmasi durumunda veteriner tarafindan semptomatik tedavi uygulanmasi
gerekmektedir. Spesifik bir antidot bilinmemektedir. Aktif karbon verilmesi ise yarayabilir.

Herhangi bir ciddi etki ya da bu prospektiiste belirtiimeyen yan etkiler fark ederseniz veteriner hekiminize
danisiniz.

ILAC ETKILESIMLERI

Advantage Multi Kedi ile tedavi sirasinda baska bir ektoparaziter makrosiklik lakton uygulanmamahdir.
Advantage Multi Kedi ile rutin sekilde uygulanan veteriner tibbi Urinleri veya medikal ya da cerrahi
prosedirler arasinda herhangi bir etkilesim gézlenmemistir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOTU
Onerilenin 10 katina kadarki dozlar kediler tarafindan tolere edilmis olup advers etkilere dair belirti ya da
istenmeyen klinik isaretler s6z konusu olmamustir. Uriin, yavru kedilere iki haftada bir toplamda 6 uygulama



edecek sekilde onerilenin 5 katina kadarki dozlarda uygulanmistir ve herhangi bir 6nemli gilivenlilik
endisesi ortaya ¢citkmamistir. Gegici midriyazis, salivasyon, kusma ve gegici hizli solunum gozlenmistir.

Kaza sonucu yutma ve doz asimi sonrasi nadir durumlarda ataksi, jeneralize titremeler, okiler belirtiler
(g6z bebeklerinde sisme, dlstk pupiller refleks, nistagmus), anormal solunum, salivasyon ve kusma gibi
norolojik belirtiler (cogu gegicidir) ortaya ¢ikabilir.

Kaza sonucu yutma durumunda semptomatik tedavi uygulanmalidir. Bilinen spesifik bir antidot yoktur.
Aktif komar kullanimi faydali olabilir.

GENEL UYARILAR

¢ Kullanmadan once veteriner hekime danisiniz.

« {laglari gocuklarin erisemeyecegi yerde bulundurunuz.

* Beklenmeyen bir etki gorildiglinde veteriner hekime danisiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN UYARILAR

Deri, gozler veya agiz ile temasindan kaginiimalidir.

Uygulama sirasinda bir sey yenmemeli, icecek ya da sigara icilmemelidir.

Kullanim sonrasinda eller iyice yikanmalidir.

Uygulama sonrasinda, ilacin uygulandigi bélge kuruyana kadar hayvan oksanmamali ya da
fircalanmamalidir.

Deri Gzerine kazara dokiilmesi halinde derhal sabun ve suyla yikanmalidir.

Benzil alkol, imidakloprid ya da moksidektine bilinen asiri duyarhligi olan kisiler bu Griini dikkatle
uygulamalidir. Cok nadir durumlarda Urin deri sensitizasyonuna ya da gegici deri reaksiyonlarina neden
olabilir (6rnegin uyusma, iritasyon veya yanma/karincalanma hissi).

Cok nadir durumlarda trin, hassas kisilerde respiratuvar iritasyona neden olabilir.

Eger Grin kaza sonucu goze kacgarsa, gozler su carpilarak iyice yikanmalidir.

Deri ve gbz semptomlari devam ettigi takdirde ya da Uriin kaza sonucu yutulursa derhal hastaneye
basvurulmalidir ve hekime Grlinlin kullanma talimati veya etiketi gosterilmelidir.

Advantage Multi Kedi icerigindeki ¢oziici deri, kumas, plastic ve cilali ylizeyler gibi belirli materyallerde
leke veya hasar birakabilir. Bu tip materyaller ile temasa izin vermeden énce uygulama bdélgesinin kurumasi
beklenmelidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR

Bu tip veteriner tibbi Grlinlere ait her bir kullanilmamis Urin ya da attk malzeme yasal gerekliliklere gére
imha edilmelidir.

Sularda yasayan canlilar ve arilar igin son derece toksik oldugundan, kullaniimis pipetler ve raf 6mri gegmis
Urlnler su kaynaklarina, ari kovanlarinin yakinlarina, arilarin nektar ve polen toplama alanlarina gelisiglizel
atilmamalidir. Uygulama sonrasi kedilerin su kaynaklari ile temasta bulunmalarina izin verilmemelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
30 °C sicakhgin alinda muhafaza edilmelidir. Dondurmayiniz. Raf dmri lGretim tarihinden itibaren 3 yildir.

TICARi AMBALA)J SEKLI

Aliminyum blister icinde, polipropilen kapakli 1 ml'lik (0,4 ml ve 0,8 ml birim doz icin 1 ml pipet
kullanilmaktadir) propilenden beyaz renkte 3 adet pipet iceren veya 21 adet pipet iceren klinik paket
halinde, karne etiketi ile birlikte karton kutu icerisinde takdim edilmistir.

SATIS YERi VE SARTLARI
Eczaneler ve veteriner muayenehanelerinde, veteriner hekim regetesi ile (VHR) satilir.



PROSPEKTUS ONAY TARiHi: 16.06.2020
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI RUHSAT TARIH VE NO: 12.12.2014-014/0095

URETIM YERININ ADI VE ADRESI:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer StralRe 324, 24106 Kiel, Almanya

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESi:
Elanco Hayvan Saghgi Ltd. Sti.

Barbaros Mah., Kardelen Sk.

Palladium Tower Apt. No:2/41
Atasehir-istanbul

Tel:0216 687 0337

Advantage Multi ve Elanco, Elanco’nun veya bagh sirketlerinin, ticari markalaridir.



Advantage Multi K6pek

Damlatma Cozeltisi
Képekler icin Endektosit
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

BILESiMI
1 ml berrak, sari ila kahverengimsi arasi renkte Advantage Multi K6pek 100 mg imidakloprid ve 25 mg
moksidektin ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Advantage Multi Képek Damlatma Cozeltisi, imidakloprid, 1-(6-Kloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-
2-ylideneamin, kloronikotinil bilesiklergrubuna ait bir ektoparaziterdir. Kimyasal olarak, bir kloronikotinil
nitroguanidine olarak siniflandirilabilir. imidacloprid larva evresindeki pirelere, eriskin pirelere ve bitlere
karsi etkilidir. imidacloprid, pirenin merkezi sinir sisteminin (MSS) post-sinaptik bélgesindeki nikotinerjik
asetilkolin reseptorleriigin ylksek afiniteye sahiptir. Takip eden kolinerjik gegisin engellenmesi boceklerde
paraliz ve 6limle sonuglanmaktadir. Memeli nikotinerjik reseptoérler ile etkilesimin zayif yapisi ve
memelilerdeki kan-beyin bariyerinde kabul edilen zayif penetrasyon nedeniyle, memelilerin MSS’si
tizerinde hemen hemen hicbir etkisi bulunmamaktadir. imidacloprid, memelilerde ¢ok diisiik farmakolojik
etkinlige sahiptir.

Moksidektin, 23-(O-metiloksim)-F28249 alfa, milbemisin ailesine ait ikinci kusak bir makrosiklik laktondur.
Birgok i¢ ve dis parazite karsi parazit oldurtcldir. Moksidektin, Dirofilaria immitis’in larva evrelerine (L3,
L4) karsi etkilidir. Gastrointestinal nematodlara karsi da etkilidir. Moksidektin, GABA ve glutamat girisli
klorir kanallari ile etkilesir. Bunun sonucunda post-sinaptik kavsak lizerindeki kloriir kanallari agilir, klorir
iyonlari ice akar ve geri donlisimi olmayan dinlenme durumu indiklenir. Sonug, etkilenen parazitlerde
flasid paralizdir, ki bunu 8lim ve/veya uzaklastirma takip eder. ilag kalici bir etkiye sahiptir ve képekleri
tek bir uygulamadan sonra 4 hafta boyunca Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus
vasorum parazitleri ile tekrar enfeksiyona karsi korur. Uriiniin topikal uygulanmasindan sonra
imidakloprid, uygulamayi takiben bir giin icerisinde hayvanin derisine hizla yayilir. Tedavi araligi siresince
vicut Gzerinde tespit edilebilir. Moksidektin deriden emilir; kopeklerde tedaviden yaklasik 4-9 giin sonra
maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir. Moksidektin deriden emildikten sonra sistematik dagilim
gosterir ve bir aylk tedavi araligi boyunca plazmada tespit edilebilir moksidektin konsantrasyonlarinin
gosterdigi Uzere, plazmadan yavasca elimine olur. Képeklerde yarilanma omrii T1/2, 28,4 glindir. Coklu
uygulamadan sonra moksidektinin farmakokinetik davranisini degerlendiren calismalar, koépeklerde
yaklasik dort ardasik aylik tedaviden sonra kararli durum serum dizeylerinin elde edildigini
gostermektedir.

ENDIKASYONLAR/KULLANIM SAHASI

Miks parazit enfeksiyonlari olan ya da enfeksiyon riski altinda olan képeklerde: Pire enfestasyonlarinin
(Ctenocephalides felis) tedavisi ve dnlenmesinde; isirici bit (Trichodectes canis) tedavisinde; kulak uyuzu
enfestasyonunun (Otodectes cynotis), sarkoptik uyuzun (Sarcoptes scabiei var. canis’in neden oldugu),
demodikozis (Demodex canis’in neden oldugu) tedavisinde; kalp kurdu (Dirofilaria immitis L3 ve L4
larvalari) hastahiginin 6nlenmesinde; kutandz dirofilariosisin (Dirofilaria repens eriskin donemleri)
tedavisinde; Angiostrongylosis (Angiostrongylus vasorum L4 larvalari ve immatir eriskinleri)
onlenmesinde; Angiostrongylus vasorum ve Crenosoma vulpis tedavisinde; Eucoleus boehmi (syn.
Capillaria  boehmi) (eriskin) tedavisinde; g6z kurdu Thelazia callipaeda (eriskin) tedavisinde;



gastrointestinal nematodlar enfeksiyonlarinin tedavisinde (L4 larvalar, Toxocara canis, Ancylostoma
caninum ve Uncinaria stenocephala immatdr eriskinler ve eriskinleri, Toxascaris leonina ve Trichuris
vulpis immatir eriskinleri); bu Urin, pire alerjik dermatiti (FAD) tedavi stratejisinin parcasi olarak
kullanilabilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Onerilen minimum dozlar képekler icin 10 mg/kg viicut agirhgr imidacloprid ve 2,5 mg/kg viicut agirhg
moksidektin olup 0,1 ml/kgviicut agirligi Advantage Multi Képek’e karsilik gelmektedir.

Kopeklere uygulanacak tedavi planinin belirlenmesinde veterinerin tanisi ve parazit enfeksiyonunun yerel
epidemiyolojisi gdz 6nlinde bulundurulmalidir.

. S imidakloprid |Moksidektin
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Pire tedavisi ve 6nlenmesi (Ctenocephalides felis)

Bir uygulama, pire enfestasyonunu 4 hafta silireyle 6nlemektedir. Cevredeki mevcut pupalar, iklim
kosullarina bagli olarak tedavinin baslamasindan sonra 6 hafta veya daha uzun siireyle ortaya gikabilir. Bu
nedenle, Advantage Multi Kopek tedavisinin cevredeki pire yasam donglisini kirmak i¢in cevresel
uygulamalar ile kombine edilmesi gerekebilir. Bu sekilde ev ici pire poplilasyonunda daha hizli bir azalma
elde edilebilir. Pire alerjik dermatiti tedavi stratejisinin pargasi olarak kullanildiginda bu Grin aylk
araliklarla uygulanmalidir.

Isirici bit (Trichodectes canis) tedavisi
Tek doz uygulanmalidir. Bazi hayvanlarda ikinci bir uygulama gerekebileceginden tedaviden 30 giin sonra
ek bir veteriner muayenesi Onerilir.

Kulak uyuzu enfestasyonu (Otodectes cynotis) tedavisi

Urtiniin tek bir dozu uygulanmalidir. Her uygulamada dis kulak kanalindan gevsek kirlilik hafifce
uzaklastiriimalidir. Bazi hayvanlarda ikinci bir uygulama gerekebileceginden tedaviden 30 giin sonra ek bir
veteriner muayenesi 6nerilmektedir. Kulak kanalina dogrudan uygulanmamahdir.

Sarkoptik uyuz (Sarcoptes scabiei var. canis’in neden oldudgu) tedavisi
4 hafta aralikla tek doz iki kez uygulanmalidir.

Demodikozis (Demodex canis’in neden oldudu) tedavisi

iki ila dért ay boyunca her 4 haftada bir tek doz uygulamasi Demodex canis’e karsi etkilidir ve basta hafif
ila orta siddetli vakalarda olmak iizere klinik belirtilerde belirgin diizelme saglar. Ozellikle daha siddetli
durumlarda daha uzun sireli ve sik tedavi gerekebilir. Siddetli vakalarda olasi en iyi yaniti elde etmek icin
veterinerin karari dogrultusunda Advantage Multi Kopek haftada bir ve daha uzun sireli uygulanabilir.
Tim durumlarda birbirini takip eden en az iki aylik kontrolde deri kazintisi negatif olana kadar tedaviye
devam edilmesi esastir. Diizelme gdstermeyen ya da 2 aylik tedavi sonrasinda akar sayisi agisindan yanit




vermeyen kopeklerde tedavi durdurulmalidir. Alternatif tedavi uygulanmalidir. Veteriner tavsiyesi
alinmalidir.

Demodikozis ¢oklu faktorlere bagh bir hastalik oldugundan mimkiin olan durumlarda ayrica altta yatan
hastaligin da gerektigi gibi tedavi edilmesi 6nerilmektedir.

Kalp kurdu hastaliginin (D. immitis) 6nlenmesi

Kalp kurdunun endemik oldugu bodlgelerde yasayan ya da bdlgelerde bulunmus kopekler eriskin kalp
kurtlari ile enfekte olmus olabilir. Bu nedenle, Advantage Multi Képek tedavisinden énce “Uriinii hayvana
uygulayan kisinin almasi gereken tedbirleri de icerecek sekilde kullanimda dikkat edilecek “6zel klinik
bilgiler ve hedef tiirler icin 6zel uyarilar” bolimiindeki 6neri gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Kalp kurdu hastaliginin dnlenmesi igin yilin, sivrisineklerin (D. immitis tasiyan ve bulastiran ara konak
canlilar) oldugu zaman diliminde bu iiriin diizenli olarak ayda bir uygulanmalidir. Uriin, yil boyunca ya da
sivrisineklere ilk maruziyetin beklendigi zamandan en az bir ay 6nce uygulanabilir. Sineklere son
maruziyetten en az 1 ay sonrasina kadar Griin ile diizenli olarak ayda bir tedavi devam ettirilmelidir. Bir
tedavi rutinini oturtmak Gzere, her ay ayni glinlin veya tarihin kullanilmasi dnerilmektedir. Bir kalp kurdu
Oonleme programinda, baska bir kalp kurdu onleyici Griin degistirilirken Advantage Multi Képek ile ilk
uygulama, dnceki ilacin son dozunun verildigi zamandan sonra bir ay icerisinde verilmelidir.

Endemik olmayan bélgelerde kdpeklerde kalp kurdu riski beklenmez. Bu nedenle 6zel 6nlemler alinmadan
tedavi edilebilirler.

Kutanéz dirofilariosis (deri kurdu) tedavisi (Dirofilaria repens eriskin dénemleri)
Advantage Multi Képek birbirini takip eden 6 ay boyunca uygulanmalidir.

Angiostrongylus vasorum’un tedavisi ve énlenmesi

Tek doz uygulanmalidir. Bazi hayvanlarda ikinci bir uygulama gerekebileceginden tedaviden 30 giin sonra
ek bir veteriner muayenesi onerilir. Endemik bolgelerde ayda bir uygulanan dizenli uygulamalar
Angiostrongylosisi ve Angiostrongylus vasorum belirgin enfeksiyonu dnleyecektir.

Crenosoma vulpis tedavisi
Tek doz uygulanmalidir.

Eucoleus boehmi (syn. Capillaria boehmi) tedavisi (eriskin)
Uriin, arka arkaya 2 ay boyunca ayda bir kez uygulanir. Olasi reenfeksiyonlari énlemek icin, iki tedavi
arasinda kendi diskisini yemesinin dnlenmesi 6nerilmektedir.

Go6z kurdu Thelazia callipaeda tedavisi (eriskin)
Uriin, tek doz uygulanmalidir.

Yuvarlak kurtlarin, kancali kurtlarin ve kamcili kurtlarin tedavisi (Toxocara canis, Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonine and Trichuris vulpis)

Aylik tedaviler, kalp kurdunun endemik oldugu bélgelerde yuvarlak kurtlarin, kancal kurtlarin ve kamgili
kurtlarin neden oldugu enfeksiyon tekrari riskini dnemli 6lclide azaltabilir. Kalp kurdunun endemik
olmadigi bolgelerde bu Urin, pirelere ve gastrointestinal nematodlara karsi mevsimsel 6nleme
programinin bir pargasi olarak kullanilabilir.

Calismalar, kopeklerde aylik tedavinin Uncinaria stenocephala’nin neden oldugu enfeksiyonlari
engelleyecegini gostermistir.

Uygulama y6ntemi
Sadece haricen kullanim icindir.



Ambalajdan bir pipet ¢ikarilir. Pipet dik bir pozisyonda tutulur ve kapagi cevrilerek cikarilir. Kapak ters
cevrilir ve sekilde gosterildigi gibi, cevrilerek pipetin Ustiindeki mihriin uzaklastiriimasinda bu kapak
kullanilir.
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25 kg’a kadar olan képekler:

Kopek ayakta durur pozisyondayken kiirek kemikleri arasindaki tlyleri deri gériilecek sekilde her iki tarafa
ayiriniz. Miimkdin olan tim durumlarda hasarsiz deriye uygulanir. Pipetin ucu tam deriye gelecek sekilde
tutunuz ve pipeti birkacg kez sikarak tamamen deri lizerine bosaltiniz.

25 kg Uzeri kdpekler:

Uygulamanin kolay olmasi icin kdpek ayakta duruyor olmalidir. Pipetin bltln icerigi, sirtin Gst kismi,
omuzlar arasi bolge ve kuyruk dibine kadar 3—4 noktaya esit bicimde uygulanmalidir. Her noktadaki tlyleri
deri goriilecek sekilde her iki tarafa ayiriniz. Mimkiin olan tiim durumlarda hasarsiz deriye uygulanir.
Pipetin ucu tam deriye gelecek sekilde tutunuz ve igerigin bir kismi dogrudan deri Gizerine bosaltilacak
sekilde pipeti hafifce sikiniz. Herhangi tek bir noktaya asiri miktarda ¢ozelti uygulanmamalidir; aksi
takdirde Grlinlin bir kismi hayvanin yanlarindan asagiya akabilir.
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OZEL KLINIK BIiLGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Aylik tedaviler arasinda hayvanin suya bir veya iki defa kisa sireli temasinin, Griinin etkinligini 6nemli
oranda azaltma olasihgl bulunmamaktadir. Ancak, hayvanin, uygulama sonrasinda siklikla
sampuanlanmasi ya da suya daldirilmasi, Grindn etkililigini azaltabilmektedir.

Herhangi belirli bir antihelmintik sinifinin sik ve tekrarli kullanimini takiben bu antihelmintik sinifina karsi
parazit direnci gelisebilir. Bu nedenle, gelecekte direng seleksiyonu olasiligini sinirlandirmak igin bu tGriiniin
kullaniminda her bir vakanin ayri degerlendirilmesi ve hedef tiirlerin mevcut duyarliik durumuna iliskin
lokal epidemiyolojik bilgi esas alinmalidir. Bu Urinln kullaniminda, ayni zamanda dogrulanmis miks
enfeksiyon tanisi da (ya da o6nlem uygulandigi durumlarda enfeksiyon riski) esas alinmaldir (ayrica
“Endikasyonlar/Kullanim sahasi” ve “Kullanim sekli ve Dozu” bélimlerine bakiniz).

Eriskin Dirofilaria repens’e karsi etkinlik saha kosullarinda test edilmemistir.

1 kg’in altinda viicut agirhigina sahip hayvanlarin tedavisinde yarar-risk degerlendirmesi esas alinmalidir.
Hasta ve zayiflamis hayvanlarda bu Griinlin kullanimina iliskin sinirh deneyim bulunmaktadir; bu nedenle
Grln, bu hayvanlarda sadece yarar-risk degerlendirmesi esas alinarak kullanilmalidir. Pipet iceriginin ya da
uygulanan dozun, ilacin uygulandigi hayvanin ve/ veya diger hayvanlarin gézlerine ya da agzina temas
etmemesine dikkat edilmelidir. Yakin zamanda ilag uygulanan hayvanlarin tiylerinin taranmasina ve
fircalanmasina izin verilmemelidir. Uriin 3-4 ayri noktaya uygulandiginda (“Dozaj ve kullanim yolu”
bélimine bakiniz), hayvanin uygulama bélgelerini yalamamasina 6zellikle dikkat edilmelidir.



Bu Urin moksidektin (bir makrosiklik lakton) icerir; bu nedenle, Collie veya bobtail ve bunlarla akraba
kopek irklari ve ilgili cinsler ve melezlerde, Uriiniin dozaj ve kullanim yolu béliminde anlatildig sekilde
dogru uygulanmasina 6zellikle dikkat edilmelidir. Bilhassa Griniin uygulandigi hayvan ve/veya yakin
temastaki diger hayvanlar tarafindan oral alim énlenmelidir.

Su organizmalari (izerinde zararli etkilere sahip oldugundan Advantage Multi Képek su akintilarina
karismamalidir: Moksidektin su organizmalari icin ¢ok toksiktir. Uygulamadan sonraki 4 giin boyunca
koépeklerin acik sularda ylizmesine izin verilmemelidir.

Bu Urtintin glvenliligi laboratuvar calismalarinda sadece kalp kurdu hastahgi icin Sinif 1* veya 2* olarak
siniflandirilan kopeklerde ve bir saha calismasinda az sayida Sinif 3* kdpekte degerlendirilmistir. Bu
nedenle, bu hastaligin bariz ve siddetli semptomlarini gésteren kdpeklerde kullanimi, tedaviyi ylriten
veteriner tarafindan yapilacak dikkatli bir risk-yarar degerlendirmesine dayanmalidir.

Kalp kurdu hastaligi siniflandirmasi |

¢ Antijen testi pozitif fakat tipik olarak klinigi normal veya hafifce anormal
e Muhtemelen aralikh 6kstiriik, egzersize minimal intolerans

* GOgus radyografilerinde minimal derece anormal degisiklikler

e Tam kan sayimi, kan kimyasi ve idrar analizi genellikle normal

Kalp kurdu hastaligi siniflandirmasi |l

¢ Antijen testi pozitif ve klinik normal degil

¢ Genel durumda hafif veya orta bozulma ve yorgunluk belirtileri

¢ Ara sira Okslirlik ve orta derece egzersiz intoleransi

¢ Muhtemelen sag kalp seslerinde artis

¢ Hafif anemi ve proteinri (2+)

e GOgus radyografilerinde sag ventrikllin ve ana pulmoner arterin hafif genislemesi gibi orta derece
hastalik belirtileri

Kalp kurdu hastaligi siniflandirmasi I

¢ Antijen testi pozitif, agir kalp kurdu hastaliginin klinik belirtileri

o Strekli 6ksirik ve/veya egzersiz olmadan solunum glicligu (6rn. polipne, dispne)

e Letarji, stirekli yorgunluk

» Sag kalp seslerinde artis, kapakgik hasarina baglh Gfirimler, juguler nabiz

¢ Asit, anoreksi, kilo kaybi ve egzersize bagli senkop olabilir

e Tam kan sayimi: Belirgin anemi; Kan kimyasi: Yuksek kreatinin, BUN, ve/veya hepatik enzimler

e [drar analizi: Belirgin proteindiri

e GOgus radyografileri: Sag ventriklil ve atriumda genisleme, ana pulmoner arterde genisleme, lobar
arterlerde genisleme ve yaygin pulmoner yogunluklar

Deneysel doz asimi c¢alismalari, eriskin kalp kurdu ile enfekte kopeklerde {riiniin glivenle
uygulanabilecegini gostermekle birlikte, eriskin Dirofilaria immitis’e karsi terapotik etkisi
bulunmamaktadir. Bu nedenle, kalp kurdunun endemik oldugu bdlgelerde yasayan 6 aylk veya daha
blylik tim kopeklerin, bu Urin ile tedavi edilmeden 6nce mevcut kalp kurdu agisindan test edilmesi
onerilmektedir. Veterinerin karari dogrultusunda, eriskin kalp kurtlarini uzaklastirmak icin enfekte
koépekler bir insektisit ile tedavi edilmelidir. Bir insektisit ile ayni glin uygulanmasi ile iliskili olarak
Advantage Multi Kopek'in givenliligi degerlendirilmemistir.

Gebelikte Kullanim: Bu veteriner tibbi Grinlinin gebelik ve laktasyon donemindeki glvenliligi
kanitlanmamistir. Sorumlu veterinerin fayda-risk degerlendirmesi dogrultusunda kullaniimahdir.

ISTENMEYEN/YAN ETKILER



Nadir vakalarda kusma goruilebilir. Cok nadir vakalarda kasinti artisi, tliy dokilmesi, tliylerde yaglanma ve
uygulama yerinde kizariklik gibi gecici lokal cilt hassasiyeti reaksiyonlari bildirilmistir. Bu belirtiler baska
tedavi yapilmaksizin kaybolur. Cok seyrek durumlarda ataksi ve kas titremesi gibi nérolojik belirtiler (cogu
gegicidir) gorilebilir. ( Bakiniz DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOTU)

Uriin aci bir tada sahiptir. Hayvan, tedaviden hemen sonra uygulama bélgesini yalarsa bazi durumlarda
salivasyon ortaya cikabilir. Bu bir zehirlenme belirtisi degildir ve tedavi uygulanmadan birka¢ dakika icinde
kaybolur. Dogru uygulama, uygulama bdélgesinin yalanmasini en aza indirecektir. Bu urlin ¢cok seyrek
durumlarda uygulama bodlgesinde, letarji, ajitasyon ve istahsizlik gibi gecici davranis degisiklikleri ile
sonuclanan bir hisse neden olabilir. ilacin yanlislikla agizdan alinmasi durumunda veteriner tarafindan
semptomatik tedavi uygulanmasi gerekmektedir. Spesifik bir antidot bilinmemektedir. Aktif karbon
verilmesi yararli olabilir.

istenmeyen reaksiyonlarin sikligi asagidaki cevirim kullanilarak tanimlanir:

¢ cok yaygin (tedavi edilen 10 hayvanda en az 1 tanesi yan etki(ler) gosteriyor)

¢ yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda en az 1 ancak en fazla 10 hayvan)

¢ yaygin olmayan (tedavi edilen 1.000 hayvanda en az 1 ancak en fazla 10 hayvan)

¢ seyrek (tedavi edilen 10.000 hayvanda en az 1 ancak en fazla 10 hayvan)

¢ cok seyrek (tedavi edilen 10.000 hayvanda 1’den az).

Herhangi bir ciddi etki ya da bu prospektiste belirtiimeyen yan etkiler fark ederseniz veteriner hekiminize
danisiniz.

ILAC ETKILESIMLERI

Advantage Multi Kopek ile tedavi sirasinda baska bir makrosiklik lakton yapida ektoparaziter
uygulanmamalidir.

Advantage Multi Kopek ile, rutin sekilde uygulanan veteriner tibbi Grlinler, medikal prosediirler ya da
cerrahi prosedirler arasinda herhangi bir etkilesim gézlenmemistir.

Eriskin kalp kurtlarini uzaklastirmak igin ayni glin uygulanan bir insektisit ile Advantage Multi Képek’in
glvenliligi degerlendirilmemistir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOTU

Onerilenin 10 katina kadarki dozlar eriskin kdpekler tarafindan tolere edilmis olup advers etkilere dair
belirti ya da istenmeyen klinik isaretler s6z konusu olmamistir. 17 hafta siireyle haftada bir uygulanan,
onerilen minimum dozun 5 katina kadarki dozlar 6 ayliga kadarki kopeklerde incelenmistir ve etkilere dair
belirti ya da istenmeyen klinik isaretler s6z konusu olmadan tolere edilmistir.

Uriin, yavru kdpeklere iki haftada bir toplamda 6 uygulama olacak sekilde énerilen dozun 5 kati kadarki
dozlarda uygulanmistir ve herhangi bir dnemli giivenlilik endisesi ortaya ¢ikmamistir. Gegici midriyazis,
salivasyon, kusma ve gegici hizli solunum goézlenmistir.

Kaza sonucu yutma ve doz asimi sonrasi ¢ok nadir durumlarda ataksi, jeneralize titremeler, okiler belirtiler
(g6z bebeklerinde sisme, dislik pupiller refleks, nistagmus), anormal solunum, salivasyon ve kusma gibi
norolojik belirtiler ortaya cikabilir.

ivermektine hassas Collie cinsi kdpekler, ayda bir tekrarlanan, dnerilen dozun 5 kat1 dozlari herhangi bir
advers etki olmaksizin tolere etmistir fakat haftada bir yapilan uygulamanin ivermektine hassas Collie cinsi
kopeklerdeki giivenliligi incelenmemistir. Birim dozun %401 oral yolla verildiginde siddetli norolojik
belirtiler gdzlenmistir. Onerilen dozun %10’unun oral uygulanmasi herhangi bir advers etkiye neden
olmamustir. Kalp kurdu ile enfekte képekler, toplamda 3 uygulama olacak sekilde 2 haftada bir uygulanan,
onerilen dozun 5 kati kadarki dozlari herhangi bir advers etki olmaksizin tolere etmistir.

Kaza sonucu yutma durumunda semptomatik tedavi uygulanmalidir. Bilinen spesifik bir antidot yoktur.
Aktif kdmur kullanimi faydali olabilir.



KONTRENDIKASYONLAR

7 haftadan kiiclk yavru képeklerde kullanilmamalidir.

Etkin maddelere ya da yardimci maddelerin herhangi birine asiri duyarlihk durumunda kullanilmamalidir.
Kalp kurdu hastaligi agisindan Sinif 4** olarak siniflandirilan kdpeklerde, (riiniin glvenliligi bu hayvan
grubunda degerlendirilmediginden kullanilmamalidir.

Kalp kurdu hastahgi siniflandirmasi IV (Caval sendromu)?®

¢ Antijen testi pozitif, Klas IllI'teki tim belirtiler mevcut fakat daha agir

¢ Cok zayif ve 6liimciil derecede agir hasta bir kopek, bayilma epizodlari

e Tam Kan Sayimi: Agir anemi; idrar analizi: Hemoglobiniiriye bagh koyu kahverengi idrar
* GOgus radyografileri: Klas 1ll’'e benzer, fakat daha belirgin

¢ Sag apekste yliksek sistolik Gftirim bulunabilir

Kuslar, 6zellikle kanaryalar, i¢in toksiktir.

GENEL UYARILAR

¢ Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

« ilaglari cocuklarin erisemeyecegi yerde bulundurunuz.

¢ Beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN UYARILAR

Deri, gozler veya agiz ile temasindan kaginilmalidir.

Uygulama sirasinda bir sey yenmemeli, icecek ya da sigara igilmemelidir.

Kullanim sonrasinda eller iyice yikanmalidir.

Uygulama sonrasinda, ilacin uygulandigi boélge kuruyana kadar hayvan oksanmamali ya da
fircalanmamalidir.

Deri Gzerine kazara dokiilmesi halinde derhal sabun ve suyla yikanmalidir.

Benzil alkol, imidakloprid ya da moksidektine bilinen asiri duyarliigi olan kisiler bu Griinii dikkatle
uygulamalidir. Cok nadir durumlarda Griin deri sensitizasyonuna ya da gegici deri reaksiyonlarina neden
olabilir (6rnegin uyusma, iritasyon veya yanma/karincalanma hissi).

Cok nadir durumlarda Uriin, hassas kisilerde respiratuvar iritasyona neden olabilir.

Eger Urin kaza sonucu goze kacgarsa, gozler su carpilarak iyice yikanmahdir.

Deri ve g6z semptomlari devam ettigi takdirde ya da lriin kaza sonucu yutulursa derhal hastaneye
basvurulmalidir ve hekime Grinin kullanma talimat veya etiketi gosterilmelidir.

Advantage Multi Kopek icerigindeki ¢ozlict deri, kumas, plastik ve cilali ylzeyler gibi belirli materyallerde
leke veya hasar birakabilir. Bu tip materyaller ile temasa izin vermeden 6nce uygulama bdlgesinin
kurumasi beklenmelidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR

Bu tip veteriner tibbi lrrlinlere ait her bir kullanilmamis Uriin ya da atik malzeme yasal gerekliliklere gore
imha edilmelidir.

Sularda yasayan canlilar ve arilar igin son derece toksik oldugundan, kullanilmis pipetler ve raf émri
gecmis Urlnler su kaynaklarina, ari kovanlarinin yakinlarina, arilarin nektar ve polen toplama alanlarina
gelisiglizel atilmamalidir. Uygulama sonrasi kopeklerin su kaynaklari ile temasta bulunmalarina izin
verilmemelidir. imidakloprid kuslar icin, 6zellikle kanaryalar, toksiktir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
30 °C sicakhgin altinda muhafaza edilmelidir. Dondurmayiniz. Raf dmri tretim tarihinden itibaren 3 yildir.



TiCARI AMBALAJ SEKLI

Aliminyum blister icinde, polipropilen kapakli 0,4 ml, 1 ml (0,4 ml ve 1 ml birim doz icin 1 ml pipet
kullanilmaktadir), 2,5 ml ve 4 ml’lik propilenden beyaz renkte 3 adet pipet iceren veya 21 adet pipet iceren
klinik paket halinde, karne etiketi ile birlikte karton kutu icerisinde takdim edilmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Eczaneler ve veteriner muayenehanelerinde, veteriner hekim recetesi ile (VHR) satilir.

PROSPEKTUS ONAY TARiHi: 05.10.2022
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI RUHSAT TARiH VE NO: 13.03.2015-15/002

URETiM YERININ ADI VE ADRESI:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Stralle 324, 24106 Kiel, Almanya

PAZARLAMA iZiN SAHIBININ ADI VE ADRESi:
Elanco Hayvan Sagligi Ltd. Sti.

Barbaros Mah., Kardelen Sk.

Palladium Tower Apt. No:2/41
Atasehir-istanbul

Tel: 0216 687 0337

Advantage Multi ve Elanco, Elanco’nun veya bagli sirketlerinin, ticari markalaridir.



Advantage

%10 Damlatma Cozeltisi

Veteriner insektisit-Akarisit (Kediler igin)
Sadece Hayvan Saghiginda Kullanilir
ZEHIRLI

Beher ml acik saridan kahverengine kadar olan Advantage™ %10 damlatma ¢ozeltisi etkin madde olarak
100 mg imidakloprid, yardimc madde olarak 832 mg benzil alkol, 165 mg propilen karbonat ve 1 mg
butilhidroksitoluen icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

imidakloprid kloronikotinil grubuna dahil bir ektoparaziter olup pirelerin ergin ve larva formlarina etki eder.
imidakloprid insektlerin merkezi sinir sisteminin post sinaptik bolgelerindeki nikotinerjik asetilkolin
reseptorlerine yiiksek derecede affinite gdsterir. insektlerdeki kolinerjik iletimlerin inhibisyonu sonucunda
insektler felg olur ve o6lurler. Memelilerde yapisal olarak farkli nikotinerjik reseptér noktalari ile zayif
etkilesimi ve merkezi sinir sistemini koruyan membran6z bariyerlere duslk afinitesine bagli olarak
imidakloprid, kolinerjik transmisyon Uzerindeki bloke edici etkisini spesifik olarak parazitlerde
gbstermektedir. Bu etkiye bagli olarak parazit, fel¢ olur ve 8liir. Advantage™ tavsiye edildigi sekilde deri
Gzerine uygulandiginda hayvanin tiim vicut ylzeyi Uzerinde deri ve tlylere hizli bir bicimde dagilim
gostermektedir. Deriye damlatilarak kullanilan drinin kan dolasimina ge¢medigi, hayvanlarda yiksek
dozlarin kullanildigi emniyet testlerinde herhangi bir yan etkiye sebep olmadigi tespit edilmistir.

Toksikolojik bilgiler: imidakloprid toksikolojik sinif II've girer (WHO, EPA). Farelerdeki akut oral LD50 dozu
450 mg/kg’dir, mutajenik ve teratojenik etkileri yoktur.

ENDIKASYONLAR/KULLANIM SAHASI

Advantage™ kedilerin pire enfestasyonlarindan koruma ve miicadelesinde kullanilir. Tek uygulama pirelere
karsi 3 ila 4 hafta siireyle etkilidir. Uriin, pirelerden kaynaklanan allerjik dermatitiste, tedavinin bir parcasi
olarak da kullanilabilir. 4 kg’in altindaki kedilerde 0,4 ml’lik doz kullaniimalidir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Paketten pipeti cikartiniz.Cocuk emniyeti bulunan kilitleme kapagini gekiniz, ters yonde bastiriniz ve
dondirerek yeniden gekiniz. Bu sirada pipeti yukari bakacak sekilde dik halde tutunuz.
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Kedinin kafasinin arkasindaki (ensesindeki) tiylerini cildi gériinlinceye kadar ayiriniz. Ardindan pipete
bircok kez bastirarak Advantage %10 ‘u dogrudan cilde uygulayiniz.Bu sirada pipeti asagi bakacak sekilde
dik halde tutunuz.



Once tiiyler iki yana aynli, Kedilerde uygulama.
sonra uygulanir.

Advantage %10’nun aci bir tadi vardir.Bu nedenle uygulama yapildiktan sonra kedinin uygulama yapilan
yeri yalamasi kedinin salya akitmasina neden olabilir.Bu bir zehirlenme belirtisi degildir ve tedavi
gerektirmeden birkac¢ dakika icinde kaybolur. Kafatasinin dibine uygulanmasi, kedinin Griini yalama
olasihigini en aza indirir. Cozeltiyi dogrudan ensedeki cildin lizerine uygulayarak yapacaginiz dogru bir
uygulama kedinin ilacin uygulandigi yeri yalayabilmesine engel olacaktir.

Dozaj ve Tedavi Plani

Kedi
(kg viicut agirhign)

4 kg'in altindaki Advantage™

imidakloprid (ma/kg

Uriin PipetSayisi | .. o agirhgi)

kediler 0.4 ml 1x04ml  Jenaz10
4 kg ve iizerindeki | Advantage™
kediler 0,8 ml 1x08ml  fenaz10

Ortamdaki pirelerin yumurtadan c¢ikmasi ve ardindan da kediyi yeniden pire basmasi, uygulamaya
baslandiktan sonra en az 6 haftayi bulabilir. Bu pirelere karsi da etkili olmak icin, hayvanin ortamindaki
pirelerin miktarina bagli olarak tekrarli uygulamalar yapilmasi gerekli olabilir. Tedaviye destek olmasi
bakimindan hayvanin yuvasi ve dogrudan ortamina da yetiskin pireler ve onlarin gelisim evrelerine karsi
bir preparatla uygulama yapilmasi tavsiye edilir. Hayvanin 6rnegin siddetli bir yagis sirasinda i1slanmasi
ilacinin etkisini azaltmaz. Fakat hayvanin ortamindaki pirelerin miktarina bagh olarak uygulamanin tekrari
gerekli olabilir. Yine de ilag bir uygulama sonrasinda bir hafta gegmeden uygulanmamalidir.

OZEL KLiNIK BILGILER VE HEDEF TURLER iGiN UYARILAR

Bu Urln topikal kullanim icindir ve oral olarak uygulanmamalidir. Pipetin igceriginin uygulama yapilan
hayvanin gozleriyle ya da agziyla temasinin 6nlenmesine dikkat edilmelidir. Kisa siire once tedavi
uygulanmis hayvanlarin birbirlerini yalamalarina izin verilmemelidir. ideal bir koruma ve pire miicadelesi
icin ayda bir ila¢ uygulamasinin tekrari gereklidir. Hayvan sampuanla yikandigi takdirde ila¢ uygulamasi
yikama sonrasi yapilmahdir. Yapilan klinik denemelerde triin embriyotoksik, teratojenik veya toksik etkiler
meydana getirmemistir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim: imidaklopridin nérotoksik etkileri olabilecegi g6z éniine alinarak hamile
ve laktasyon dénemindeki kedilerde kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN/YAN ETKILER

Advantage %10 aci bir tada sahiptir. Bu nedenle uygulama yapildiktan sonra kedinin uygulama yapilan yeri
yalamasi kedinin salya akitmasina neden olabilir. Bu durum bir zehirlenme belirtisi olmayip birka¢ dakika
icinde kendiliginden gecer.

Cok ender hallerde uygulama yapilan yerlerde gecici tuy kil dokiilmesi, kasinti ve/veya iltihabi reaksiyonlar
ortaya c¢ikabilir. Ayrica huzursuzluk belirtileri de gozlenmistir. Asiri salivasyon ve koordinasyonsuzluk,
titreme ve depresyon gibi sinirsel belirtiler kediler igin bildirilmistir.



iILAG ETKILESIMLERI

Advantage %10 cift doz halinde, Lufenuron, Pirantel ve Prazikuantel gibi aktif madde tasiyan Urlnlerle
eszamanl olarak kullanildiginda herhangi bir uyumsuzluk gézlenmemistir. Asi uygulamalari da dahil olmak
Uzere bir dizi baska rutin terapinin uygulandigi saha kosullarinda da Advantage %10’nun gegimli oldugu
gorulmustir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Haftalik olarak terapotik dozun bes katinin sekiz hafta ard arda uygulanmasi, herhangi bir advers klinik
belirtiye neden olmamistir.

Nadir doz asimi durumlarinda veya tedavi edilen tiiylerin yalanmasinda, sinir sistemi bozukluklari (kasint,
titreme, ataksi, midriyazis, miyozis letarji gibi) meydana gelebilir. Hayvanlarin kasitsiz olarak oral yolla
alimindan sonra zehirlenme olasiligi bulunmamaktadir. Béyle durumlarda, tedavi veteriner tibbi gbzetim
altinda semptomatik olmaldir. Bilinen spesifik bir antidot yoktur, ancak aktif komir uygulanmasi yararli
olabilir.

GIDALARDAKI iLAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR: Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

KONTRENDIKASYONLARI

Hasarli deri Gizerine uygulama yapiimamaldir.

Sit emmekte olan sekiz haftaliktan kigik kedi yavrularina uygulanmamalidir. Etkin maddeye ya da
yardimci maddelerden herhangi birine asiri duyarl olduklari bilinen hayvanlarda kullanilmamahdir.

GENEL UYARILAR

¢ Kullanmadan once veteriner hekime danisiniz.

e Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

* Beklenmeyen bir etki gorildiglinde veteriner hekime danisiniz.

¢ Gida maddelerinden ve hayvan yemlerinden uzakta bulundurunuz.
¢ Hamile kadinlar uriinle temas etmemelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN UYARILAR

Deri ile temastan sakininiz. Deri ve goz ile temasi halinde derinizi ve gozlerinizi bol su ile yikayiniz. ilag
uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir. Uygulama esnasinda birsey yemek,

icmek ve sigara icmek uygun degildir. Deri hassasiyeti olanlarin bu Uriine karsi duyarhhgi olabilir. Kaza ile
ilacin yutulmasi durumunda doktorunuza basvurunuz. Cok nadir de olsa, bu {riiniin ya da diger topikal
Granlerin kullanilmasindan sonra, bireysel deri reaksiyonlari (alleriji, irritasyon, kasinti v.b.) olusabilir.
Gelismekte olan insan beynine zarar verebilecegi igin hamile olan hekimlerin uygulamamasi
gerekmektedir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Acilmamis ambalaji iginde raf 6mri imal tarihinden itibaren 5 yildir. Tek kullanimlik bir Griindir. 25°C’nin
altinda saklayiniz; buzdolabina ve derin dondurucuya koymayiniz.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR

imidakloprid suda yasayan canlilar (baliklar vb gibi) ve bazi kus tiirleri icin zehirli, arilar igin yiiksek derecede
zehirlidir. Kullanilmayan tibbi Grtnler, Griine ait artik ve atik materyaller yerel gereklilikler cercevesinde
imha edilmeli; dere, nehir, gélet gibi su kaynaklari bu materyaller ile kirletiimemeli, evsel atiklar ile birlikte



atilmamali, kanalizasyon sistemine karismamasina 6zen gosterilmelidir. Uygulama sonrasi kediler su
kaynaklarindan uzak tutulmahdir.

TiCARi TAKDIM SEKLI
Karton kutu icinde, 0,4 ml ve 0,8 ml’lik 4’er adet beyaz polipropilen pipetler iceren blisterler seklinde
piyasaya takdim edilmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle (VHR) veteriner muayenehanelerinde, polikliniklerinde ve eczanelerde satilir.

PROSPEKTUSUN ONAY TARiHi: 11.08.2016
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARiH VE NO: 19.11.1997 — 6/560

PAZARLAMA iZiN SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Elanco Hayvan Saghgi Ltd. Sti.

Barbaros Mah., Kardelen Sk. Palladium Tower Apt. No:2/41
Atasehir-istanbul

Tel:0216 687 03 37

URETIM YERI VE ADRESI:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer StralSe 324

24106 Kiel — ALMANYA

Advantage ve Elanco, Elanco’nun veya bagli sirketlerinin, ticari markalaridir.



Advantix

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Damlatma Cozeltisi
Ektoparaziter (insektisit-Akarisit)

BILESIMI

Advantix tupleri her beher ml'de berrak sarimtirak-kahverengimsi ¢ozeltisi 100 mg imidakloprid ve 500
mg permethrin ve butilhidroksitoluen (E321), N-metilpirolidon, miglyol 812 ve sitrik asit (E330) yardimci
maddelerini ihtiva eder.

FARMAKOLOJiIK OZELLIKLERI

Advantix kloronikotinil gruptan olan imidakloprid ve sentetik pretroid sinifina giren permetrin icerir ve
kopeklerde ektoparaziter miicadele icin deri lizerine damlatilarak kullanilir. Bu kombinasyon insektisit,
akarisit ve repellent (kovucu) olarak etki eder.

imidakloprid kloronikotinil grubuna dahil bir ektoparaziter olup pirelerin ergin ve larva formlarina etki
eder. imidakloprid insektlerin merkezi sinir sisteminin post sinaptik bélgelerindeki nikotinerjik asetilkolin
reseptdrlerine yiiksek derecede affinite gosterir. insektlerdeki kolinerjik iletimlerin inhibisyonu sonucunda
insektler felg olur ve olirler.

Permetrin birinci jenerasyon sentetik pretroid sinifina giren bir insektisittir. Pretroidler vertebralilarin ve
vertebrasizlarin sodyum sinir iletim kanallarini etkiler. Pretroidler acgik-kanal bloke ediciler olarak bilinirler
ve sodyum kanallarini etkileyerek aktivasyon ve inaktivasyon 6zelliklerini yavaslatirlar.

Bu da parazitlerde siirekli olarak asiri uyarilma durumu olusturarak tim viicut boyunca tremorlarin
gelisimi, inkoordinasyon, dorsal kaslarda ani titremeler, asiri uyarilma ve 6lim ile sonugclanir.

Sinerji: Laboratuar kosullarinda, her iki aktif madde kombinasyonu arasinda sinerji tespit edilmistir.
Permetrinin etkisi, ndronlari es zamanl olarak uyaran diger uyaricilar ile artmaktadir. imidakloprid bundan
dolayr permetrinin etkisini artropot gangliyonlarinin aktivatoéri olarak arttirmaktadir. Advantix topikal
olarak kopeklere damlatildiktan sonra ¢ozelti hizh bir sekilde viicut ylzeyine dagilir. Her iki aktif madde
de, uygulanan hayvanin deri ve tiylerinde 4 hafta boyunca aktif olarak kalir. Fare ve kdpeklerdeki akut
dermal arastirmalar, ylksek dozlardaki uygulamalar ve serum farmakokinetik arastirmalari, her iki aktif
maddenin sistemik absorpsiyonunun az ve gegici oldugunu, klinik etkinlik agisindan énemsiz oldugunu
gostermistir.

Toksikolojik bilgiler:

imidakloprid toksikolojik sinif II'ye girer (WHO, EPA). Farelerdeki akut oral LD50 dozu 450 mg/kg’dir,
mutajenik ve teratojenik etkileri yoktur. Permetrin toksikolojik sinif II'ye girer (WHO) ve fareler icin oral
LD50 dozu tastyiciya bagh olarak degismekle beraber yaklasik 6000 mg/kg’dir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Advantix, kopeklerde pire (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) enfestasyonlarina karsi tedavi ve
koruma, isirici bitlere (Trichodectes canis) karsi tedavi amaciyla, pire allerjisi dermatitisinin (PAD)
kontroliinde tedavi stratejisinin bir pargasi olarak kullanilir. Pireler, uygulamayi takiben bir gilin icerisinde
olurler.

Kene enfestasyonlarina karsi akarisit ve kovucu (repellent) olarak kullanilir. Uriiniin kenelere karsi etkinligi
U¢ glin (kan emmeye baslama ve doyma siiresi) sonra baslamakta, Rhipicephalus sanguineus ve Ixodes
ricinus’a karsi 4 hafta, Dermacentor reticulatus’a karsi 3 hafta boyunca devam etmektedir.

Kopek Gzerinde yapisik halde bulunan keneler iki glin icinde 6lmeyebilir; bu nedenle uygulama sirasinda
bunlarin fiziksel olarak uzaklastirilmasi 6nerilir.

Rhipicephalus sanguineus kene tiiri Gzerindeki akarisit ve repellent etkisi nedeniyle Ehrlichia canis’in
nakledilme olasiligini, dolayisiyla hayvanin ehrlichiosise yakalanma riskini diistirmektedir.



Bir tek uygulama ile kum sineklerine karsi Phlebotomus papatasi’de 2 hafta, Phlebotomus perniciosus’da
3 hafta, sivrisineklere karsi Aedes aegypti’de 2 hafta ve Culex pipiens’de 4 hafta, at sineklerine karsi
Stomoxys calcitrans’da 4 hafta siireyle repellent etki gostermektedir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, tavsiye edilen doz 10 mg/kg canli
agirlik imidakloprid ve 50 mg/kg canli agirlik permetrindir. 60 kg st kbpekler icin uygun pipetler kombine
edilmelidir. Doz semasi asagidaki tabloda verilmigtir.

. . Imidacloprid| Permetrin
Gari | Abrantxtors | hacim (| o can kg can|
agirhk) agirhk)
Advantix
=4kg 4 kg'a kadar 0.4 ml Minimum 10 | Minimum 50
kdpekler ‘
Advantix 4 kg'dan
10>k4,§gk;§ar agrilkgaras: | 10ml 10-25 | 50-125
4 kipekler ‘
Advantix
2;2 ”,akaa”dear 10kg'dan agr 25kg| 2.5 mi 10-25 | 50125
4 aras! kopekler |
U
Advantix
0 kzs, akﬂa”dear 25 kg'dan ajir 40mi 10-16 50-80
g 40 kg arasi kiipekler
> 40 kg ve Advantix |
y 40 kg'dan agir 6,0 ml 10-15 50-75
60 kga kadar 60 kg arasi kiipekler |

> 60 kg kopekler icin uygun pipet kombinasyonu kullaniimalidir.

Yeni pirelerin ortaya ¢ikmasindan kaynaklanan reenfestasyonun azaltilmasi igin, evdeki tiim kopeklerin
tedavi edilmesi tavsiye edilmektedir. Ayni evde yasayan diger hayvanlar da uygun bir Urinle tedavi
edilmelidir. Cevresel provokasyonun daha da azaltilmasina yardimci olunmasi igin, eriskin pirelere ve
gelisim evrelerine karsi uygun ek bir cevresel tedavinin kullanilmasi tavsiye edilmektedir.

Uriin, hayvan islandiginda da etkisini siirdiiriir. Bununla birlikte, suya uzun siireli ve yogun maruziyetten
kacinilmalidir. Suya sik stk maruz kalinmasi halinde persistan etkililik azalabilir. Béyle durumlarda, hayvana
haftada birden dahasik tedavi uygulanmamalidir. Kopekte sampuan kullanilmasi gerekiyorsa, tGrinin
etkililiginin optimize edilmesi i¢in, Advantix uygulanmadan 6nce ya da uygulamadan en az 2 hafta sonra
sampuan kullaniimalidir.

Isirici bit enfestasyonda bazi hayvanlar igin ikinci bir tedavi gerekli olabileceginden, tedaviden 30 glin sonra
ilave veteriner muayenesinin yapilmasi tavsiye edilir.

Uygulama oncesi: Paketten bir pipet alinir ve dik pozisyonda tutulur, kapak biikilerek cekilip alinir. Kapak
ters yonde cevrilerek tekrar pipet ucuna takilir. Kapak biktlerek mihir kismi kirihr ve kapak pipetten
uzaklastirilir.

N, 3
2 b

Uygulama sekli:

Yalnizca dermal yolla kullanilir. Yalnizca hasar gormemis deriye uygulanmalidir.

Viicut agirhg 10 kg ya da altinda olan kdpekler icin:

Kopek ayakta durur pozisyondayken, kiirek kemiklerinin arasindaki tliyler deri goértinecek sekilde ayrilir.
Pipetin ucu deriye yerlestirilir ve birkac kez iyice sikilarak icerigi dogrudan derinin lzerine bosaltilir.




Viicut agirhgi 10 kg'in Gzerinde olan kdpekler icin:

Kopek ayakta durur pozisyondayken, Advantix pipetinin iceriginin tamami omuzdan kuyruk baslangicina
kadar olmak Gzere sirttaki dort noktaya esit olarak uygulanmalidir. Her bir noktada, tiyler deri goériinecek
sekilde ayrilir. Pipetin ucu deriye yerlestirilir ve hafifce sikilarak ¢ozeltinin bir kismi derinin Uzerine
bosaltilir. Herhangi bir noktaya asiri miktarda ¢ozelti uygulamaktan kaginilmalidir, ¢linki bu, ¢ozeltinin bir
kisminin kdpegin yan taraflarindan akmasina neden olabilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN UYARILAR

Tedavi uygulamasi sonrasinda ¢evredeki yeni pire larvalarinin neden oldugu re-enfestasyonlar 6 hafta veya
daha fazla devam edebilir. Bu nedenle gevredeki pire enfestasyonu diizeyine bagh olarak birden fazla
uygulama gerekli olabilir. Cevresel bulasmalari dnlemeye yardimci olmak icgin, pirelerin erginlerine ve
gelisme donemlerine karsi uygun bir cevresel miicadele tavsiye edilebilir.

Bir tedavi 12 saat icinde pirelerin %98-100'lini o6ldiirir ve 4 hafta boyunca etkinlik saglar. Advantix
pirelerin ergin sekillerine etki etmesinin yaninda, tedavi edilmis kdpeklerin ¢evresinde bulunan larvalara
karsi da etkilidir. Boylelikle kopeklerin ¢cevresinde bulunan pire larvalari da, tedavi edilmis kdpekler ile
temasa gectiklerinde 6ldurilmds olur.

Advantix, pirelerden kaynaklanan alerjik dermatitlerin (FAD) tedavi stratejisinin bir parcasi olarak
kullanilabilir.

Advantix tedavisi keneleri kovar ve 6ldirir, bu da keneler ile bulastirilan hastalik (Borreliosis, Erhlichiosis,
Ricketsiosis gibi) riskini azaltir.

Tek uygulama moskito (sivrisinek) ve tatarcik (yakarca) gibi sineklere karsi 4 hafta sireyle 6nemli derecede
etkinlik saglar ve bu sinekler ile bulastirilan hastalik riskleri (Leishmaniasis gibi) azaltilmis olur. Sineklerin
kovulmasi ile de hastalik bulasma riski diistiriilmus olur.

Kopeklerin i1slanmasi ilacin etkinligini azaltmaz. Fakat siirekli suya maruz kalan kdpeklerde, ¢evredeki
parazitlerin yogunluguna gore tekrar tedavi gerekli olabilir. Boyle durumlarda, haftada bir uygulamadan
fazla uygulama yapilmamalidir. Kdpeklerde sampuan kullaniimasi gerekiyorsa uygulama oncesi ya da
uygulamadan en az 2 hafta sonra kullaniimalidir ki boylelikle tedavi tekrarindan kaginilmis olunur. Vektor
kenenin kan emmeye baslama ve doyma siiresi dikkate alinarak, Ehrlichia canis’e maruz kalmadan en az
3 glin 6nce tedavi uygulamasina baslaniimasi dnerilir. E. canis ile ilgili olarak, calismalar E. canis ile enfekte
Rhipicephalus sanguineus kenelerine maruz kalan kopeklerde, kopek Ehrlichia Hastalik riskinde Grinin
uygulanmasini takiben 3 giinden sonra baslayan ve 4 hafta boyunca siiren azalma oldugunu gostermistir.
Kedilerde kullaniimaz.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim:
imidaklopridin nérotoksik etkileri olabilecegi g6z ©niine alinarak hamile ve emziren kdpeklerde
kullanilmamaldir.



ISTENMEYEN/YAN ETKILER

Cok nadir durumlarda, kopeklerdeki reaksiyonlar gegici deri duyarhhigini (uygulama bélgesinde artan lokal
kasinti, kasinma ve sirtiinme, tiylerde dokilme ve kizariklk) ya da halsizligi icerebilir ve bunlar genellikle
kendi kendilerine ortadan kalkar.

Cok nadir durumlarda, kopeklerde davranis degisiklikleri (ajitasyon, huzursuzluk, aglama ya da
yuvarlanma), gastrointestinal semptomlar (kusma, diyare, hipersalivasyon, istah azalmasi) ve permetrin
bilesenine duyarli kopeklerde sallanma ve segirme gibi norolojik belirtiler olabilir. Bu belirtiler genellikle
gecicidir ve kediliginden ortadan kalkar. Képeklerde kazara oral yolla alimi takiben zehirlenme olasi
degildir; ancak c¢ok nadir durumlarda goriilebilmektedir. Boyle durumlarda, titreme ve halsizlik gibi
norolojik belirtiler gorilebilir. Semptomatik tedavi uygulanmalidir. Bilinen spesifik bir antidot yoktur.

ILAC ETKILESIMLERI
Bilinen ilag gecimsizligi bulunmamaktadir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Yedi haftaliktan bliylk yavrular ve yetiskin kopekler icin 5 kat, gebe ve laktasyondaki disiler i¢in 3 kat dozda
toksik belirti gorilmemistir. Spesifik antidotu bilinmemektedir.

GIDALARDAKI iLAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Yeterli calisma bulunmadigindan 7 haftaliktan kiicik ve agirligi 1.5 kg dan az olan yavru kdpeklerde
kullanilmamalidir. ila¢ icindeki etkin ve yardimci maddelere karsi duyarliigi olan kdpeklere
uygulanmamalidir. Yedi haftaliktan kiictik kopeklere ve ilag icindeki etken maddelere karsi duyarliligi olan
koépeklere uygulanmaz. Gligsliz ve hasta kopeklere uygulanmaz. Saglikl deri ylizeyine damlatma haricinde
bir yolla (g6z ve agiz vs.) uygulanmaz. Kopegin canh agirhgina karsilik gelen uygun Advantix Grini
kullanilmahdir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

Beklenmeyen bir etki gortldigiinde veteriner hekime danisiniz.
Gida maddelerinden ve hayvan yemlerinden uzakta bulundurunuz.
Hamile ve emziren kadinlar Griinle temas etmemelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iGiN UYARILAR

Uygulama sirasinda bir sey yenip icilmemeli ve sigara kullaniimamalidir. Kullanimdan sonra eller iyice
yikanmalidir. Uriiniin deriyle, gbzlerle ya da agizla temasindan kaginilmalidir. Uriin kazara deri (izerine
sicradig takdirde derhal sabun ve suyla yikanarak uzaklastirilmalidir. Deri hassasiyeti olanlarin bu Uriine
karsi duyarliligi olabilir. Son derece nadiren goériilen durumlardaki predominant klinik semptomlar, deride
karincalanma, yanma hissi ya da uyusma gibi gecici duyusal irritasyonlar olabilir. Uriin kazara gozlere
geldigi takdirde, suyla iyice yikanarak uzaklastiriimalidir. Derideki ya da gozdeki irritasyon devam ettigi
veya Urin kazara yutuldugu takdirde derhal tibbi yardim alinmali ve prospektis hekime gosterilmelidir.
Tedavi uygulanan kopekler, uygulama bolgesi kuruyuncaya kadar oOzellikle c¢ocuklar tarafindan
tutulmamalidir. Bu, kdpeklere tedavi 6rnegin aksamlari uygulanarak saglanabilir. Tedavinin yeni
uygulandigi kdpeklerin sahipleriyle, 6zellikle de ¢ocuklarla birlikte uyumalarina izin verilmemelidir. Bu
Uriindeki ¢Ozlcl; deri, tekstil, plastik ve cilali ylzeyler icin bazi malzemeleri boyayabilir. Bu tir



malzemelerle temasa izin verilmeden 6nce uygulama yerinin kurumasi beklenmelidir. Gelismekte olan
insan beynine zarar verebilecegi icin hamile olan hekimlerin uygulamamasi gerekmektedir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Acilmamis ambalajiicinde raf 6mri 0.4, 1, 2.5, 4 ml ambalaj blyuklikleri icin imal tarihinden itibaren 5 yil;
6,0 ml ambalaj biydkligu icin 3 yildir. Aluminyum torbanin agilmasindan sonra tiiplerin kullanim siresi
son kullanma tarihinin gegmemesi kosuluyla 0.4, 1, 2.5, 4 ml ambalaj buyklikleri icin 24 ay; 6,0 ml
ambalaj buydklGgh icin 12 aydir. Buzdolabina ve derin dondurucuya konulmadan 25°C’nin altindaki
sicakliklarda muhafaza edilmelidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR

Bu Urin kediler icin son derece zehirlidir ve kedilerin permethrin dahil olmak Uzere belirli bilesikleri
metabolize edemeyen 6zel fizyolojisi nedeniyle 6ldirici olabilir. Kedilerin Grline kazara maruz kalmalarini
onlemek igin, tedavi uygulanmis kopekler, tedaviden sonra uygulama bdlgesi kuruyuncaya kadar
kedilerden uzak tutulmahldir. Kedilerin bu (rlinle tedavi edilen kopeklerdeki uygulama bolgesini
yalamadiklarindan emin olunmasi 6nemlidir. Boyle bir olay oldugu takdirde derhal veterinere basvurunuz.
Uriin, suda yasayan canlilar (baliklar vb gibi) ve bazi kus tirleri icin zehirli, arilar icin yiiksek derecede
zehirlidir. Kullanilmayan tibbi Grtnler, Grline ait artik ve attk materyaller yerel gereklilikler ¢cercevesinde
imha edilmeli; dere, nehir, golet gibi su kaynaklari bu materyaller ile kirletiimemeli, evsel atiklar ile birlikte
atilmamali, kanalizasyon sistemine karismamasina 6zen gosterilmelidir. Tedavi uygulanan kopeklerin 48
saat boyunca ytlizey sularina girmelerine kesinlikle izin verilmemeli ve su kaynaklarindan uzak tutulmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu icinde bulunan Polyester/Al/PE’den vyapilmis torbalar icinde 1, 2, 3, 4 ve 6 adet
polipropilenden yapilmis 0.4,1,2.5,4 ml ve 6 ml’lik tiipler bulunan PCTFE/PVC termoform blisterlerde
piyasaya takdim edilmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle (VHR) veteriner hekim muayenehanelerinde, polikliniklerinde ve eczanelerde
satilir.

PROSPEKTUSUN ONAY TARiHi: 13.08.2018
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NUMARASI: 24.06.2004-9/851

PAZARLAMI iZiN SAHiBI ADI VE ADRESI:
Elanco Hayvan Sagligi Ltd. Sti.

Barbaros Mah., Kardelen Sk.

Palladium Tower Apt. No:2/41
Atasehir-istanbul

Tel:0216 687 0337

URETICININ ADI VE ADRESI:

KVP Pharma+Veterinar Produkte GmbH,
Projensdorfer Strasse 324,

24106 Kiel — Almanya.

Advantix ve Elanco, Elanco’nun veya bagl sirketlerinin, ticari markalaridir.



Agita 10 WG

SUDA ERIYEN GRANUL
iNSEKTISIT
Aktif maddenin adi ve miktar (%):

Kimyasal adi  CAS Numarasi Miktari
Thiamethoxam 153719-23-4 % 10 w/w
Cis-tricos-9-en 27519-02-4 % 0.05 w/w

Yardimci maddeler:
Islatict madde % 1.5, ¢6zilicii madde % 0.5 ve tasiyici maddeler ile %100’e tamamlanir.

KULLANICI GRUBU: EGITILMiS PROFESYONEL KULLANICI

URUN TiPi 18

KULLANMADAN ONCE ETIKETi ve PROSPEKTUSUNU MUTLAKA OKUYUNUZ.

COCUKLARDAN, GIDA VE YEMLERDEN UZAK TUTUNUZ.

UYGULAMA VE HAZIRLIK ASAMASINDA HIiGBIR SEY YEMEYINiz, ICMEYiNiz, SIGARA KULLANMAYINIZ.
INSAN VE CEVRE SAGLIGI UZERINE RiSKLERi ONLEMEK iCIN, KULLANIM TALIMATINA UYUNUZ.

KULLANILACAGI ZARARLI ORGANIZMALAR

Zararl TlrU- Uygulama alani ve sekli Uygulama dozu Uygulama aralig
Yasam evresi

Ergin Bos kapali alan Boyama yontemiile: | Boyama
Karasinek 0.25ga.i. /m? uygulamasinda

Boyama Ydéntemi: 100g AGITA™ 10WG,
80 ml ilik su ilekaristirilir. 40 m? alana

42 giin etkilidir

uygulanir.
Sprey yontemi ile: Sprey uygulamasinda
Sprey Yontemi: 100g AGITA™ 10WG, 0.25ga.i. /m? 42 giin etkilidir
1600 ml 1lik su ile karistirilir. 40m? alana
uygulanir.

Kullanim Sekli: AGITA™ 10WG, ergin karasinek miicadelesinde sprey veya boyama seklinde kullanilir.
Uygulamanin etkinligi icin, karasineklerin trin( yiyebilecekleri ylizeylere uygulama yapmak gerekir.

Boyama Yonteminde: 100g AGITA™ 10WG, 80 ml ilik su ile bir kivam elde edinceye kadar karistirilir. Bu
karisim 40 m?lik bir alan icin yeterlidir. Bu karisim karasineklerin konduklari birkag farkli noktaya (yaklasik
10cm x 30cm Olgilerinde) uygulanir. Uygulamanin uygun olmadigi bol ¢atlakh duvarlarda ise, uygulama
karton veya polietilen pargalara yapilarak, bunlarin tavana asilmasi yoluyla da yapilabilir. Bu uygulama
karasineklere karsi 42 giin etkilidir.

Sprey Yéntemi: 100g AGITA™ 10WG, 1600 ml ilik suda karistirilir. Bu karisim 40 m?lik bir alana uygulanir.
Elde edilen karisim bir sprey yardimi ile plskirtilir. Bu karisim karasineklerin konduklari yizeylere
uygulanir. Bu uygulama karasineklere karsi 42 giin etkilidir.

Uygulama Onerileri: Uygulama igin kullanilacak olan spreyi énerilen miktarda su ile doldurunuz ve 100 gr
AGITA™ 10WG'yi lGzerine ekleyiniz. Uygun bir sispansiyon elde etmek igin iyice karistiriniz. Piskiirtme



islemine 30 dakikadan fazla ara verilmis ise, tekrar uygulamaya gecmeden 6nce karisimi iyice ¢alkalayiniz.
AGITA™ 10WG'yi karisimi yaptiginiz giin, mimkiinse hazirladiktan hemen sonra kullaniniz. Kirli ve yeni
kireclenmis ylzeylerde uygulamayiniz.

URUN KULLANILIRKEN VE DEPOLANIRKEN DiKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Kizgin sicak ylizeylere veya aleve dogru Urind piskirtmeyiniz.

Deri, yliz ve elbise ile temastan kaginin. Tozlarini solumaktan kacinin. Tutusturucu kaynaklardan uzak
tutun. Yiyecek, yem ve uyaricilardan ayri depolayin. Orijinal ambalajinda kapali olarak depolayin.
Dogrudan glines 15181 almasini 6nleyin.

25°C £ 2°C'de depolayin. Arilar icin zehirlidir.

Uriin 25°C + 2°C ‘de ve kuru ortamda muhafaza edildigi takdirde raf émrii 2 yildir.

Ambalaji agilmis Grintn raf dmra 1 yildir.

Zehirlenme belirtileri
Halsizlik, ylizde yanma, batma, karincalanma hissi, deride kizarikliklar, solunum glicligi ve konviilziyonlar
gorlebilir.

ilkyardim &nlemleri

Saman nezlesi, astim ya da alerjisi olanlar Urilinle temas etmemelidir.

- Hastayr maruz kaldig1 kaynaktan uzaklastirip iyi havalandirilmis bir alana veya temiz havaya ¢ikartin ve
sogutma altinda kalmasindan kaginin.

- Uriin ile kirlenen elbiseyi derhal ¢ikartin ve riiniin viicuda/deriye temas ettigi yerleri bol su ve sabun ile
yikayin.

- Gozle temas halinde gozleri birkag dakika siire ile bol temiz su ile yikayin ve derhal doktor yardimi alin.

- Yutulmasi halinde hemen tibbi yardim alin ve bu ambalaji/etiketi doktora gosterin.

- Zehirlenme siiphesi varsa derhal doktora basvurun.

Antidotu ve gerekli bilgiler
Spesifik bir antidotu yoktur. Belirtilere gore tedavi doctor tarafindan uygulanir.

Bos ambalaj imha sekli: Uriinii kullandiktan sonra usuliine uygun imha ediniz. Artmis riin ve bos kabini
akarsu ve gollere atmayiniz.

ZEHIRLENME DURUMLARINDA ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZi (UZEM)’NIiN 114 NO’LU
TELEFONUNU ARAYINIZ.

Elanco Animal Health Inc. adina;
KWIZDA Gmbh tarafindan, Laaer Strasse A-2100
Leobendorf — Avusturya adresinde Uretilmektedir.

Ruhsat sahibinin adi ve adresi:

ELANCO HAYVAN SAGLIGI LTD. STi.

Barbaros Mah., Kardelen Sok., Palladium Tower Apt. No:2/41
Atasehir/ istanbul

Tel: 0216 687 0337 Faks: 0216 225 0710

Saglik Bakanhigi Ruhsat Tarihi ve Numarasi:
02.05.2002- 2010/291



Dikkat ZARARLILIK [FADELERI
H410 - Sucul ortamda uzun stire kalia,

cok toksik etki.
ONLEM IFADELERI
P501 - icerigji/kabi yerel mevzuata
uygun olarak bertaraf edin.
GHS09 P273 - Cevreye verilmesinden kaginin.
P391 - Dokiintiileri toplaymn.

Agita ve Elanco, Elanco’nun veya bagl sirketlerinin, ticari markalaridir.



Avipro Precise

Sadece Hayvan Saghginda Kullantlir.
Duyarh tavuklarin infeksiyéz Bursal Hastaligina (IBD/Gumboro) karsi Canli Liyofilize Asi
Suispansiyonluk liyofilize toz.

BILESiMI

1 doz

Etkin madde:

1 doz en az 103 ve en fazla 10%° EIDso* canli IBD (Enfeksiy6z Bursal Hastaligi) Virtsu, LC-75 susu
icermektedir. Konakgi sistem: embriyone edilmis SPF yumurtalari.

* EIDso = %50 yumurta enfeksiydz dozu: inokule edilmis embriyolarin %50'sinde enfeksiyona neden
olacak virUs titresi.

HEDEF TUR
Tavuklar (7 glinlik yastan itibaren)

KULLANIM SAHASI VE ENDIKASYONLARI

Duyarh tavuklarin infeksiyéz Bursal Hastaligina (IBD/Gumboro) karsi aktif immunizasyonu icin
gelistirilmistir. Asi, IBD’nin klinik bulgularini, siddetli bursal lezyon ve mortaliteyi azaltir.
immunitenin baslangici: 2 hafta icinde

Broilerde immunite suresi: en az 4 hafta

Yumurtacilarda immunitenin siiresi: en az 15 hafta

KONTRENDIKASYONLARI
Klinik olarak hasta ve zayif hayvanlarda uygulanmamahdir.

HER BiR TUR iCiN DOZ, UYGULAMA METODU VE YOLU

Tavuklar (7ginlik yastan itibaren)

icme suyu yoluyla 1 doz.

Asilama tarihinin belirlenmesi maternal antikorlar, kanatli tipi, enfeksiyon baskisi, kiimes ve yonetim
kosullari gibi bir dizi kritere baglidir.

Maternal antikorlarin (MA), canli IBD asi alimi Gzerinde potansiyel bir etkisi vardir. Asilama icin optimum
yas, surideki IBD’ye karsi MA seviyesi ve bu MA varliginda asinin etki kapasitesine gore degisiklik
gosterir. (kirllim titresi-break through titresi) Stri MA seviyelerindeki yliksek homojenite, asilamanin
zamanlanmasini belirleme ve daha iyi bir asi etkililigini garantileme adina 6nemlidir. Yas tahmini icin, MA
etkisi asilamaya imkan verecek kadar distiigiinde serum numunelerinin seroloji ile en az 24 tavuk
Uzerinde test edilmesi ve orta kuvvetli asi icin ‘Devanter formuliin’ uygulanmasi 6nerilir.

Broiler:

m maternal antikorlarin yoklugunda : 7 glinliik yastan itibaren

m maternal antikorlarin varliginda : 14 giinlik yastan itibaren

Yumurtacilar /Damizliklar:

m maternal antikorlarin yoklugunda : 7 glinliik yaslarindan itibaren

m maternal antikorlarin varliginda : 3-4 haftalik yaslarindan itibaren

Ozellikle hayvanlar arasindaki antikor seviyesinin biiyiik degisiklik gdsterdigi siiriilerde ( érnegin; %30
dan daha biyiik CV) veya farkli kaynaklardan alinmis stoklar icin , ilk asilamadan 7 glin sonra ileri bir
asilama gerekli olabilir.

Asli sisesinin tipasi su altinda agilmali ve tamamen sulandirilmalidir.

Uygulama Yolu:




Suyun soguk, temiz oldugundan ve kloriir, deterjan, dezenfektan ve metal iyonlari icermediginden emin
olunuz.

m Asi sisesinden mihdri ve su altinda tipayi gikariniz

m Asiyl dozuna uygun miktarda su igerisinde slispanse ediniz ve dikkatlice karistiriniz.

m Yalnizca 2 saat icerisinde tiiketilebilecek miktarda asi hazirlayiniz.

m Yeniden sitspanse edildikten sonra kullanima hazir olan asiyt hemen uygulayiniz.

icme suyu yoluyla uygulama:

1. Asilama icin kullanilan biitlin ekipmanlar (tlpler, suluklar vb) tamamen temizlenmeli ve deterjan veya
dezenfektan kalintilarindan arindirilmalidir. igme suyu sistemi asilamadan énce bosaltilmalidir.

2. Asilanacak hayvan sayisina gore su miktari hesaplanmalidir. (bkz. 3)

3. Kolay kullanim icin, asi kiicuk bir kapta (yaklasik 1lt) hazirlanmalidir. Siseyi dikkatlice durulayarak igini
tamamen bosaltiniz. Asi siispansiyonu daha sonra daha genis bir kap icinde (5-10It) seyreltilmeli ve
tekrar karistirlimalidir.

Asi sisesinin tiim igerigi yalnizca tek bir slirli veya tek bir icme suyu sistemi icin kullaniimalidir.
Seyreltilmis asinin béliinmesi doz hatalarina neden olabilir.

Asi slispansiyonuna temiz soguk su eklenir. Temel kural olarak 1000 hayvanda, 1 glinliik yasam siiresi
icin 11t suda 1000 doz sulandirilir. Yani 10 glinlik yastaki 1000 hayvan icin 10It su gereklidir.

4. Tuketilen su miktarindan emin olunmadiginda su alimi hesaplanmalidir. Tavuklarin su icme davranisi
farkhlik gésterdiginden, tiim hayvanlarin asilama sirasinda, su i¢tiginden emin olmak icin asinin
uygulanmasindan 2-3 saat 6ncesinde su tiiketimi engellenmelidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Asidan sonraki 7. giinde, hayvanlarin ¢ogunda orta ile siddetli arasi bir seviyede jeneralize lenfosit
deplesyonu gorilmektedir.

Asidan 7 glin sonra lenfosit poplilasyonu tekrar olusmaktadir ve asilamadan sonra 28. gline kadar bazi
hayvanlarda yalnizca hafif nekroz kalmaktadir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA YASAL ARINMA SURESI
Sifir (0) gin.

DOGRU UYGULAMAVYA iLiSKiN TAVSIYELER
Asilama oncesi, sirasi ve sonrasinda hayvanlarin strese girmesi engellenmelidir.

OZEL KLINiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Asi en az 9 giin boyunca feces yolu ile atildigindan asilanmamis tavuklara da yayilabilmektedir. Asinin
yumurtlayan tavuklara yayilmasindan kagininiz. Yumurtlama dénemindeki tavuklar i¢in uygun degildir.
immunite baslangicindan dnce enfeksiyon baskisini azaltmak igin altliklar ¢cikarilmali ve tavuk kiimesleri
her yetistirme donemleri arasinda temizlenmelidir.

Asinin canhligini korumak icin icme suyunun soguk , temiz ve deterjan ve dezenfektanlardan arindiriimis
oldugundan emin olunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN ONERILER

Canli atenie viral asi, plskirtmeyiniz ve dokmeyiniz. Asilamadan sonra ellerinizi ve ekipmani yikayarak
dezenfekte ediniz.

Gebelik Laktasyon ve Yumurtlama Déneminde Kullanim

Yumurtlama dénemindeki hayvanlarda kullanmayiniz.

DIGER TIBBi URUNLERLE ETKILESiM VE DIGER ETKILESIM SEKILLERI
Bu asinin diger veteriner tibbi lrilinlerle es zamanli olarak kullanimi glivenlik ve etkinligine iliskin
herhangi bir bilgi bulunmamaktadir. Dolayisiyla bu asinin baska herhangi bir veteriner tibbi trlinlinden




once yada sonra kullanilmasi konusunda, duruma gore degerlendirme yapilarak karar verilmesi
gereklidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER, ANTIDOTLAR

Doz asimi risk tasimaz, ancak yetersiz asilama yetersiz immunizasyona yol acabilmektedir.

Asidan sonraki 7glinde, kanatlilarin cogunda orta ile siddetli arasi bir seviyede jeneralize lenfosit
deplesyonu goriilmektedir. Asidan 7 glin sonra lenfosit poplilasyonu tekrar olusmaktadir ve asidan sonra
28. giine kadar bazi kanatlilarda yalnizca hafif nekroz kalmaktadir.

GECIMSIZLIKLER
Gegimsizlik calismasi bulunmadigi icin baska hicbir veteriner tibbi triin ile karistirlmamalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Kullanmadan 6nce Veteriner Hekime danisiniz, Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz ve
Beklenmeyen bir etki gorildiglinde Veteriner Hekime danisiniz.

Buzdolabinda (2°C — 8°C) saklayiniz. Dondurmayiniz. Dogrudan giines isigindan koruyunuz. Sulandiriimis
aslyl direkt glines i1sigindan ve 25°C’nin lzerindeki sicakliklardan koruyunuz. Talimatlara gore
sulandirildiktan sonra asinin raf mrii 2 saattir. Uriiniin etiketinde yazan son kullanma tarihini dikkate
alarak GirtinG kullaniniz. Raf dmri 36 aydir.

ATIK VE KULLANILMAYAN URUNLERIN iMHASI
Kullanilmamis olan Veteriner tibbi Girlinler yada bu tiir Veteriner tibbi tGriinlerden kaynaklanan atik
materyaller, yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Birincil ambalaj elementlerinin yapisi: Tip | cam sise, klorobutil elastomer kapak, aliminyum kapak.
Asi asagidaki ambalaj boyutlarinda mevcuttur:

(1X) 1000 doz (10X) 1000 doz
(1X) 2500 doz (10X) 2500 doz
(1X) 5000 doz (10X) 5000 doz
(1X) 10 000 doz (10X) 10000 doz

Tim ambalaj boyutlari pazara sunulmamis olabilir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHi:
23.05.2011
Prospektiis son onay tarihi: 01.08.2019

Pazarlama izni Sahibinin Adi ve Adresi:
Elanco Hayvan Saglig Ltd. Sti.

Barbaros Mah., Kardelen Sk.

Palladium Tower Apt. No:2/41
Atasehir-istanbul

Tel: 0216 687 0337

Uretim yerinin adi ve adresi: Lohmann Animal Health GmbH,
Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Almanya.

AviPro ve Elanco, Elanco’nun veya bagli sirketlerinin, ticari markalaridir.



Avipro Salmonella Duo
SADECE HAYVAN SAGLIGINDA KULLANILIR.

Salmonella Enteritidis ve Salmonella Typhimurium saha suslarinin i¢ organlarda kolonizasyonunu, diski ile
sacilimini ve yumurtalarda Salmonella Enteritidis saha susunun kolonizasyonunu azaltmak i¢in saghkli

ve duyarl tavuklar (yumurtaci ve damizliklar) ile érdeklerde aktif bagisikligin saglanmasi icin gelistirilmis
canh stspansiyonluk liyofilize toz.

Farmasotik form

Sispansiyonluk liyofilize toz.

Goriiniim

Beyaz griden beyaz kahverengiye kadar uzanan pelet goriiniim.

Aktif maddeler/Yardimci bilesenler
Bir doz icerik;

Aktif maddeler
e Canli ateniie Salmonella Enteritidis bakterisi, Sm24/Rifl2/Ssq susu, en az 1 x 108 CFU* ve en cok 6
x 108 CFU*
e Canli ateniie Salmonella Typhimurium bakterisi, Na12/Rif9/Rtt susu, en az 1 x 108 CFU* ve en ¢ok
6 x 108 CFU*

*CFU = Koloni Olusturan Uniteler.

Yardimci maddeler
Soya peptonu
Stikroz

Jelatin

HEPES tamponu.

Endikasyonlar

Tavuklar (damizhk ve yumurtacilar):

Salmonella Enteritidis ve Salmonella Typhimurium saha suslarinin i¢ organlarda kolonizasyonunu, diski ile
sacilimini ve yumurtalarda Salmonella Enteritidis saha susunun kolonizasyonunu azaltmak i¢in saghkli

ve duyarh tavuklarin aktif immunizasyonunda kullanilir.

immiinite baslangic siiresi: 15 giin.

immdiinite siiresi: immiinite siresi viriilent S. Enteritidis’e karsi en az 68 hafta ve viriilent S. Typhimurium’a
karsl en az 62 haftadir.

Ordekler (besi):

Salmonella Typhimurium saha susu ile i¢ organlarda kolonizasyonu azaltmak icin saglkli ve duyarli
ordeklerin aktif immiinizasyonunda kullanilir.

immiinite baslangic siiresi: 22 giin.

immiinite siresi: 43 giin.

Kontrendikasyonlar
Hasta ve duyarli hayvanlara asilama yapmayiniz.

Yan etkiler

Bilinen bir yan etkisi yoktur.

Herhangi bir ciddi reaksiyon yada prospektiste bahsedilmeyen baska etkiler fark ederseniz litfen
“Veteriner hekime” danisiniz.



Hedef tiirler
Tavuklar (damizlik ve yumurtacilar) ve érdekler (besi), 1 glinliik yastan itibaren.

Her bir tiir icin doz, uygulama metodu ve yolu
Dozaj ve kullanim:
Ordekler: Yasamin ilk giiniinden itibaren tek doz.

Tavuklar (yumurtaci ve damizliklar): Yasamin ilk giiniinde tek doz, bunu takiben 6 — 8 haftalik yasta ikinci
bir asilama ve yumurtlamanin baslamasindan en az 3 hafta dnce, 16 haftalik yas civarinda lglinci
astlama.

igme suyu yoluyla oral uygulama
1. Gerekli su miktarinin belirlenmesi

Cozdurilecek asi, tim hayvanlarin 3 saat icerisinde tiiketebilecegi kadar su icinde hazirlanmaldir.
Hesaplama hatalarina sebep vermemek, dogru su miktarini belirlemek icin, su tiketim miktarlarini
kayit altina alan 6lgme cihazlarindan kullaniniz.

Cozdurilmis astyi, 1 gnlik yasli 1000 hayvan igin 1 litre olacak sekilde hazirlanan soguk ve taze suya
uygulayin. (6rn. 10 giinliik 1000 hayvan icin 10 litre su).

Sicak iklim kosullari ve yabani irklar igin, bu miktarin 1000 hayvan basina en fazla 40 litre olacak sekilde
artirilmasi gerekebilir.

2. Liyofilize asinin yeniden slispansiyonu

Asi sisesindeki tim icerigin bir kiimes yada icme suyu sistemi icin kullanilmasi gerekir. Asi iceriginin
bolinerek kullanilmasi dozlama hatalarina yol agabilir.

Asilama igin kullanilan tim ekipmanlar (borular, hortumlar, tipler, vb.) iyice temizlenmelidir. Deterjan
ve dezenfektan kalintilari icermemelidir.

Yalnizca soguk, temiz ve taze su kullanilmali; su tercihen klor ve metal iyonlari icermemelidir. Yagsiz
sit tozu (% <1 yag) (1 litre su basina 2 —4 gram) ya da yagsiz sit (1 litre su basina 20 — 40 ml) katilmasi,
musluk suyunun kalitesini ve dolayisiyla asinin stabilitesini arttirabilir. Ancak bu islemin, asi
eklenmeden en az 10 dakika i¢cinde yapilmasi gerekmektedir.

Asi sisesini su altinda aciniz ve iyice ¢ozdiriniz. Konsantre asi viskoz yapida oldugundan, ampilin ve
st kisminin suyla yikanarak tamamen bosaltilmasina 6zen gosteriniz. Asi ¢ozeltisi, uygulamadan 6nce
birkag dakika iyice karistirilmaldir.

3. Yeniden sispansiyon haline getirilmis asinin uygulanmasi

Suluklardaki suyun, asi uygulamalarindan énce cok distk seviyede olacak sekilde tiiketilmesine izin
verilmelidir. Su hattinda tiketilmeyen su kalmissa, asi uygulamasindan dnce tamamen bosaltilmalidir.
Asi ilave edilmis su 3 saate kadar uygulanmali, bu siire i¢cinde tiim hayvanlarin su i¢tiginden emin
olunmalidir. Her hayvanin su icme davranisi birbirinden farklilik gésterdiginden ve her birinin asilama
periyodu sirasinda su ictiginden emin olunabilmesi icin asilamadan 6nce bazi bolgelerde hayvanlarin
susuz birakilmasi gerekebilir.

Tim hayvanlarin bir doz asiyi aldigindan emin olmak i¢in, asilamadan 6nce en fazla 2 — 3 saat hayvanlar
susuz birakilabilir.

Asilama sirasinda hayvanlarin asi ilave edilmeyen suya erisiminden kaginiimalidir.

Dogru uygulama tavsiyeleri

Acilan sise iceriginin tamamini kullanin. Yalnizca 4 saat icerisinde kullanilabilecek miktarda asi hazirlayiniz.
Hazirlanmis asiyi dogrudan glines isigina, dona ve 25°C’nin Ustlndeki sicakliklara maruz birakmayin.
Dogru uygulama icin bu talimatlari uygulayarak, tim hayvanlarin uygun dozu almasini saglayin.



Gida degeri olan hayvanlarda yasal arinma siiresi
Et, Sakatat ve yumurtada: 21 giln.

Ticari ambalaj sekilleri
1000 doz asi iceren 1 sisenin yer aldigi ambala;j.
2000 doz asi iceren 1 sisenin yer aldigl ambalaj.

Toplu ambalajlar:
Her biri 1000 doz asli iceren 10 sisenin yer aldigi ambala;j.
Her biri 2000 doz asli iceren 10 sisenin yer aldigi ambalaj.

Saklama kosullari ve raf 6mrii

Cocuklardan uzak tutunuz. Ulasamayacaklari yerlerde bulundurunuz.
Sogutma kosullarinda (2°C — 8°C) saklanmali ve tasinmalidir.
Dondurulmamalidir.

Direkt glines 1s1gindan koruyunuz.

Urtiniin raf 6rii: 18 ay.

Talimatlara gore sulandirma veya hazirlama sonrasindaki raf dmri: 4 saat.
Uriin etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.

Uyarilar

Kullanilacak igme suyunun deterjan, dezenfektan ve asit icermediginden emin olunuz.

Maternal antikorlarin varliginda koruma s6z konusu oldugu Salmonella Enteritidis iceren bir asiyla ortaya
konulmustur ancak Salmonella Typhimirium komponentiyle ilgili herhangi bir bilgi yoktur.

Ordeklerde, maternal antikorlar immun yanit gelisimini etkileyebilir.

Yumurtlama doénemindeki tavuklarda ve yumurtlama déneminin baslamasindan 6nceki 3 hafta icinde
kullanilmamalidir.

Gegimlilik ¢calismalari yapilmamis oldugundan, bu veteriner tibbi Grlini diger veteriner tibbi Grlnler ile
kanistirlmamalidir.

Asi susu canh bir bakteri oldugundan, Salmonella’ya karsi etkili olan kemoterapdtiklerin eszamanl
kullanimindan kaginilmalidir. Ancak, bundan kaginmak mimkiin degilse, slrl yeniden imminize
edilmelidir. Asinin, herhangi bir kemoterapotik tedavisinden dnce ya da sonra kullanilma karari

olgu bazinda verilmelidir.

Asinin baska bir veteriner tibbi Griin ile birlikte kullanildigl durumda givenliligi ve etkinligi konusunda bir
bilgi mevcut degildir. Dolayisiyla, bu asinin baska herhangi bir veteriner tibbi Girlinlinden 6nce ya da sonra
kullanilma karari olgu bazinda verilmelidir.

Hayvanlarda kullanim icin 6zel dnlemler

Asilanmis tavuklardan, asilamadan 21 giin sonrasina kadar S. Enteridis asi susu, 35 glin sonrasina kadar ise
S. Typhimurium asi susu atilimi olabilir.

Asilanmis 6rdeklerden ise, asilamadan 14 glin sonrasina kadar S. Enteridis asi susu, 28 glin sonrasina kadar
ise S. Typhimurium asi susu atilimi olabilir.

Dolayisiyla asi, asilanmis hayvanlarla temas eden duyarl hayvanlara yayilabilir.

Cok nadir durumlarda, asi suslari, ¢cok hassas saptama yoéntemleri kullanildiginda, yukarida belirtilen
periyottan sonra ¢cevreden izole edilebilmektedir.

Asi suslari Florokinolon antibiyotiklerine yiksek diizeyde duyarlidir ve Eritromisin, Kloramfenikol,
Doksisiklin, deterjanlar ve gevresel patojen mikroorganizmalara karsi artmis duyarliliga sahiptir.

Asl ile saha suslari, bir antibiyvogram ile avyirt edilmektedir:
e Salmonella Enteritidis:




Saha suslarinin aksine, asl susu Eritromisine duyarlidir (tavsiye edilen konsantrasyon 15 — 30 pg/ml) ve
Streptomisine (tavsiye edilen konsantrasyon 200 pg/ml) ve Rifampisine (tavsiye edilen konsantrasyon
200 pg/ml) direnclidir.

e Salmonella Typhimurium:

Saha suslarinin aksine, asi susu Eritromisine duyarlidir (tavsiye edilen konsantrasyon 15 — 30 pg/ml) ve
Nalidiksik aside (tavsiye edilen konsantrasyon 20 pg/ml) ve rifampisine (tavsiye edilen konsantrasyon
200 pg/ml) direnclidir.

Kullanilan test sistemine bagh olarak, oral asilama, bir stiriideki hayvanlarda tek tek diisiik seropozitif
reaksiyonlara neden olabilir. Salmonella’nin serolojik izlemesi yalnizca bir siirli testi oldugundan, pozitif
bulgularin teyit edilmesi (6rnegin bakteriyoloji ile) zorunludur.

Veteriner tibbi Uriinii hayvanlara uygulayan kisi tarafindan alinacak 6zel 6nlemler

Veteriner tibbi Urin ile islem yapilirken, eldivenlerden olusan kisisel koruyucu ekipman giyilmelidir.
Solumadan kaginmak icin, asi sisesi yalnizca su altinda agilmalidir. Asi ile islem yapildiktan sonra eller
yikanmali ve dezenfekte edilmelidir. Uriin yutulmamaldir. Kazayla yutuldugu takdirde, derhal tibbi yardim
alinmali ve hekime prospektis yada etiket gosterilmelidir.

Asi suslari kinolonlar (siprofloksasin) dahil olmak lizere bazi antibiyotiklere duyarhdir.

Asi, canli atenlie mikroorganizmalarla hazirlandigindan, asiyla islem yapan kisinin ve bu sirecte birlikte
¢ahistigi kisilerin kontaminasyonunun dnlenmesi igin uygun tedbirler alinmahdir.

Asilanmis hayvanlardan asi suslarinin atilimi olabilir. immiin sistemi zayif kisilerin asiyla ve kisa siire 6nce
asilanmis hayvanlarla temastan kaginmalari tavsiye edilmektedir.

Asilanmis hayvanlarin bakiminda gorev alan personel, genel hijyen esaslarini (giysi degistirmek, eldiven
takmak, ayakkabilari temizlemek ve dezenfekte etmek) izlemeli ve asilanmis tavuklarda asilamadan 35
glin sonrasina, asilanmis 6rdeklerde ise asilamadan 28 glin sonrasina kadar altlik yénetimi konusunda 6zel
olarak dikkat gostermelidir.

Atik ve Kullanilmayan Uriinlerin imhasi
Tum kullanilmamis veteriner Urinleri ya da bu veteriner tibbi Griinlerinden kaynaklanan atik materyaller,
yerel gerekliliklere uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

Uretici Firma Adi ve Adresi
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Almanya

Pazarlama izin Sahibi Adi ve Adresi
Elanco Hayvan Sagligi Ltd. Sti.
Barbaros Mah., Kardelen Sk.
Palladium Tower Apt. No:2/41
Atasehir-istanbul

Tel:0216 687 0337

Pazarlama izin tarihi ve Numarasi
08.10.2014 P-0073

Prospektiisiin Son onaylandigi tarih
04.03.2015 - 8967

AviPro ve Elanco, Elanco’nun veya bagli sirketlerinin, ticari markalaridir.



Avipro Salmonella VAC E
SADECE HAYVAN SAGLIGINDA KULLANILIR

Tavuklarda Salmonella Enteritidis’e bagli mortaliteyi, organ kolonizasyonunu ve fekal yolla atilimi azaltmak
icin gelistirilmis.

FARMASOTIK FORMU:
Stispansiyonluk liyofilize toz.

AKTIF MADDELERIN ADI VE GUCU

Aktif madde:

Canli, atteniie (zayiflatilmis) Salmonella Enteritidis-bakterisi, Sm24/Rif12/Ssq susu, asgari 1 x 10% KOU*
* KOU=koloni olusturan nite.

ENDIKASYONLAR

Salmonella Enteritidis’e baglh mortaliteyi, organ kolonizasyonunu ve fekal yolla atihmi azaltmak igin
tavuklarin aktif bagisiklanmasina yoneliktir.

Tavuklarda immiinitenin (bagisikligin) baslamasi: 14 giin igerisinde.

Tavuklarda bagisiklik stresi: en az 52 hafta.

KONTRENDIKASYONLAR
Klinik olarak hasta veya zayif hayvanlarda kullanmayiniz.

YAN ETKILER:
Bilinen bir yan etkisi yoktur.

HEDEF TURLER:

Tavuklar (Gelecekte yumurtaci ve damizlik olacaklar).

Her bir tiir icin doz, uygulama metodu ve yolu

icme suyu ile bir doz.

Asi sisesinin kapagini su altinda aginiz ve aslyl tamamen ¢ozdiriniz.

Primer immuinizasyon: yasamin ilk glinlinden itibaren

Booster asilamalar: 6 ila 8 haftalik yasta ve 16 ilal8 haftalik yasta yumurtlama zamanindan en az 3 hafta
Once.

UYGULAMA YONTEMI:
Suyun soguk, temiz, klorlanmamis, deterjan, dezenfektan ve metal iyonu icermediginden emin olunuz.
o Asl kabinin yalitimli bashigini ve kapagini gikarin.
e Aslyl uygun miktarda suyla ¢ozdirin ve dikkatlice karistirin.
e Yalnizca 4 saat igerisinde tiiketilebilecek miktarda asi hazirlayin.
e (Cozildukten sonra kullanima hazir astyl zaman kaybetmeden uygulayin.

ICME SUYU iLE UYGULAMA:

1. Asillama ic¢in kullanilacak tim ekipman (borular, suluklar, vs.) iyice temizlenmeli ve deterjan veya
dezenfektan kalintilarindan arindiriimalidir. igme suyu hatt agilamadan énce bosaltilmalidir.

2. Asilanacak hayvan sayisina gore gerekli su miktarini hesaplayiniz (bakiniz 3).



3. Kolay tasinma igin asi kiigiik bir kapta hazirlanmalidir (yaklasik 1 litre kadar). Asi sisesini dikkatlice
calkalayin ve tamamen bosaltin. Asi sispansiyonu sonrasinda daha biyik bir kapta (5-10 litre) seyreltip
tekrar iyice kanstirihr. Asi sisesinin tlim icerigi yalnizca bir kiimes veya igme suyu sistemi igin
kullanilmahdir. Seyreltilmis asinin bollstirilmesi, dozaj hatalarina yol agabilir. Asi siispansiyonuna taze
temiz su eklenir —kural olarak- 1000 asi dozu 1000 hayvan icin, yasadiklari her glin icin 1 litre suda ¢ozilr:
yani, 10 glinlik yastaki 1000 hayvan icin 10 litre su gereklidir.

4. Stiphede kalindiginda su alimi asilamadan 6nce tahmin edilmelidir. Tavuklarin su icme davranislari
degisiklik gosterdigi icin asilamadan 2-3 saat dnce icme suyunun kesilmesi, asilama siirecinde hayvanlarin
astli suyu ictiklerinden emin olunmasini saglar.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA YASAL ARINMA SURESI
21 glinddr.

TICARIi AMBALAJ SEKILLERI

(TOPLAM DOZ VE DOLUM HACMi FORMLARI):

Asi asagidaki ambalaj boyutlarinda sunulmaktadir:

(10x) 1000 dozluk, (10x) 2000 dozluk, (10x) 5000 dozluk paketler.
Tim ambalaj boyutlari piyasaya sunulmamis olabilir.

SAKLAMA KOSULLARI VE RAF OMRU:

Cocuklarin erisemeyecekleri yerlerde muhafaza ediniz.
Buzdolabinda saklayiniz (2°C - 8°C).

Isiktan ve donmaktan koruyunuz.

RAF OMRU:
24 aydir.
Cozdiuraldukten sonra 4 saat icerisinde tiiketilmelidir.

UYARILAR:

Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

Beklenmeyen bir etki gorildigiinde veteriner hekime danisiniz.

Asi susu ve saha susu arasindaki farklilasma antibiyogram ile elde edilir.

Saha suslarina nazaran, asi susu Eritromisin’e duyarl (15-30 pg/ml konsantrasyonda), Streptomisin’e (200
pg/ml konsantrasyonda) ve Rifamisin’e (200 pg/ml konsantrasyon) ise direnglidir.

icme suyunun deterjan veya dezenfektan madde icermediginden emin olunmalidir.

Bu asinin diger veteriner tibbi Grlnleri ile birlikte kullanildiginda glvenilirlik ve etkinligi Gizerine higbir bilgi
yoktur.

Mevcut glvenilirlik ve etkinlik verilerine gére bu asi AviPro Salmonella Vac T ve AviPro Marek Hastaligi
asilariyla ayni giin fakat karistirlmadan uygulanabilir (hem Rispens hem de Turkey Herpes Virus).

Bu asiyl herhangi diger veteriner tibbi Griiniinden 6nce veya sonra kullanma karari bu nedenle vaka
bazinda verilmelidir.

Uygulayicinin almasi gereken 6nlemler ve hekimler igin 6neriler.

Hayvanlarda Kullanima Yénelik Ozel Onlemler:

Asilanan tavuklar asilama sonrasi, 14 giline kadar sireyle Salmonella

Enteritidis asl susunu sacabilirler. Asi, asilanmis tavuklardan duyarli tavuklara, asili hayvanlarla temas
etmek suretiyle yayilabilir.



Hayvanlara Veteriner Tibbi Uriinii Uygulayan Personelin Almasi Gereken Ozel Onlemler:

Veteriner tibbi Urinind tutarken eldivenleri de iceren kisisel korunma ekipmanlari giyilmelidir.
Aerosollerden korunmak icin asi sisesini yalnizca suyun altinda aginiz. Asiyl tuttuktan sonra ellerinizi
yikayiniz ve dezenfekte ediniz. Yutmayiniz. Yanlislikla yutuldugunda zaman kaybetmeden Urinin
kutusunu veya etiketini hekime gostererek tibbi destek aliniz.

Asi, canli ve atentie mikroorganizmalarla hazirlandigindan, uygulayicinin ve stirece dahil olan diger kisilerin
kontaminasyonunu engellemek igin uygun 6nlemler alinmahdir. Asili hayvanlar asi suslarini sagabilirler.
immiin yetmezligi olan insanlarin asi ile ve yakin zamanda asilanmis hayvanlar ile

temastan kaginmasi onerilir.

Asili hayvanlar cevreye asi suslarini sagabilirler. immiin yetmezligi olan insanlarin asi ve yakin zamanda
astlanmis hayvanlarla temastan kacinmasi onerilir.

Bu veteriner tibbi triin, hamileler tarafindan hayvanlara uygulanmamalidir. Asili hayvanlara bakim veren
personel genel hijyen kurallarina (elbiseleri degisme, eldiven giyme, botlari temizleme ve dezenfekte
etme) uymali ve asilanmadan sonraki 21 gin boyunca asili hayvanlara dokunurken o6zel dikkat
gostermelidir.

ATIK VE KULLANILMAYAN URUNLERIN iMHASI:
Kullanilmamis her veteriner tibbi Giriini ve bu tir Grinlerin kullanimindan gikan atik Griinleri yerel kurallar
cercevesinde bertaraf edilmelidir.

PAZARLAMA iZiN SAHIBININ ADI VE ADRESI:
Elanco Hayvan Saglig Ltd. Sti.

Barbaros Mah., Kardelen Sk.

Palladium Tower Apt. No:2/41
Atasehir-istanbul

Tel: 0216 687 0337

URETIM YERIi ADI VE ADRESi:
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven,
ALMANYA

PAZARLAMA iZiN TARiHi VE NUMARASI:
11.03.2011 » 010378

PROSPEKTUSUN SON ONAYLANDIGI TARiH:
02.11.2016 — 34118

Bu veteriner tibbi triin hakkinda bilgi almak icin, litfen pazarlama izni sahibi ile iletisime gegin.
AviPro ve Elanco, Elanco’nun veya bagli sirketlerinin, ticari markalaridir.



Baytril Uno

Veteriner Sistemik Antibiyotik
Enjeksiyonluk Cozelti
Sadece Hayvan Saghginda Kullanihr

BILESiMI
1 ml sarimtrak ¢6zelti 100 mg Enrofloksasin ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Baytril Uno enjeksiyonluk ¢ozeltinin aktif maddesi enrofloksasin, florokinolon grubu antibiyotiklerden
olup, ozellikle yliksek bakterisidal etkiye sahip antibakteriyel bir ilagctir. Bu maddenin genis antibakteriyel
aktivite spektrumu mikoplazmalar, gram negatif ve gram pozitif bakteriler ile birlikte anaerobik patojen
bakterileri icerir. Enrofloksasin, DNA'nin lremesinde énemli rol oynayan bakteriyel jiraz enzimine etki
ederek onun gorevini yapmasina mani olur. Bu enzimin inhibe edilmesi bakteriyel sentezlerin belli
doénemlerini bloke ederek fonksiyonel bozukluklara sebep olur; bu da bakterinin 6limine yol agar. Baslica
duyarh bakteriler; E.coli, Salmonella sp., Enterobacter sp., Serratia sp., Proteus sp., Klebsiella sp., Shigella
sp., Yersinia sp., Moraxella sp., Acinobacter sp., Actinobacillus sp., Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida ve diger Pasteurella tiirleri, Leptospira sp., Citrobacter sp., Haemophilus sp., Ehrlichia sp.,
Coxiella brunetti, metisiline ve gentamisine direncli olanlarda dahil Staphylococcus sp., penisiline diregli
olanlarda dahil N.gonorrhoeae, N. meningiditis, Corynebacterium sp., Chlamydia sp., V.cholerae,
Mycoplasma sp.dir.

Strep. suis, Strep. agalactia, Strep dysgalactia, Strep. zooepidemicus, R.equi, Mycobacterium sp. orta
derecede duyarlilik gosterir.

Anaerobik koklarin ¢ogu, Clostridium sp., Bacteroides sp. ve Ps. maltophila kinolonlara genellikle az duyarli
veya direnclidir.

Baytril Uno’nun sigirlara deri altt uygulanmasinin ardindan, etkin madde enrofloksasinin absorpsiyonu ¢ok
hizli ve neredeyse tamdir. Serumdaki maksimum konsantrasyonlara 1-2 saat iginde erisilmektedir.
Enrofloksasinin arginin formilasyonu Baytril Uno, terapotik ilag diizeyini en az 48 saat muhafaza eder ve
enfeksiyon bolgesinde yiksek maksimum (Cmax) konsantrasyonla sonuglanan, canli agirlik basina yiksek
dozda etkin madde uygulanmasina olanak tanir. Enrofloksasinin yiksek hacimli dagihmi iyi doku
penetrasyonu gosterir. Dokulardaki ve organlardaki konsantrasyonlar serum dizeylerini asma
egilimindedir. Yiksek konsantrasyonlarin bulunabilecegi organlar, akciger, karaciger, bobrek, bagirsak ve
kas dokusudur. Enroflaksasin kismen bobrekler tarafindan atilir, dolayisiyla atilim Onceden bdbrek
yetmezligi olan hayvanlarda gecikebilir.

KULLANIM SAHASI
Baytril Uno sigirlarda; Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ve Mycoplasma
spp kaynakl solunum yolu enfeksiyonlarinin tedavisinde kullantlir.

UYGULAMA SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Sigirlarda solunum yolu enfeksiyonu tedavisinde dozaj, subkutan yolla tek doz olarak 7,5 mg/kg’dir. Bu doz
glinde 100 kg canh agirhik basina 7,5 ml Baytril Uno’ya karsilik gelir. Deri alti uygulamada enjeksiyon bolgesi
basina sigirlarda 15 ml'den, danalarda 7,5 ml’'den fazla ilag uygulamayiniz.

Sigirlarda deri alti enjeksiyon seklinde uygulanir. Dogru dozaji saglamak ve disiik dozlamadan kaginmak
icin viicut agirligi mimkin oldugunca dogru belirlenmelidir.



OZEL KLiNiK BILGILER VE HEDEF TURLER iGiN UYARILAR

Mimbkinse florokinolonlar uygulanmadan 6nce bir antibiyotik duyarhlik testi yapiimalidir. Florokinolonlar
yalnizca ciddi enfeksiyonlarda kullanilmahdir. Laboratuvar hayvanlari (ratlar, fareler, kobaylar) tzerinde
yapilan uygulamalar terapotik dozun 10 misli fazla dozlarin verilmesi ile tespit edilmistir. Kanin
kompozisyonu lizerine, kan glikozu ve serum trigliserit’leri tizerine ve kanin koagilasyonu Uzerine hicbir
menfi etkisi olmadig ortaya konmustur. idrarda ve elektrolitlerde yine hicbir degisiklik olmamistir. Merkezi
sinir sistemi Uizerindeki arastirmalar acik bir araz gostermemistir.

Antiallerjik 6zelliklerinin tesbiti icin yapilan invitro testlerde, peritoneal hiicrelerin biylik cogunlugunda ne
antiallerjik ne de pseudoallerjik etki goriilmemistir.

Kardiovaskiler sistem Uzerinde vyapilan toksikolojik calismalar yine olumsuz bir etki oldugunu
gostermemistir. Bltin bu cgalismalar Enrofloksasin’in normal tedavi dozlarda ve normalden yiiksek
dozlarda, vital parametreler lizerinde herhangi bir yan etkisi olmadigini gdstermektedir.

DNA (zerinde yapilan bozukluklari tesbit icin Unscheduled DNA Synthesis testi uygulanmistir. Bu test
sistemleri Enrofloksasin’in hicbir mutajenik etkisi olmadigini géstermistir. 210 mg/kg ve 875 mg/kg
dozlarda uygulaninca fétisin canh agirhginda hafif diisme olmustur ki bu en kiiciik hayvana en yiiksek doz
uygulanmasi sonucudur. 50 mg/kg c.a. lUzerinden tatbik edilen Enrofloksasin’in erkek ratlar ve onlarin
yavrularina higbir yan etkisi olmamistir. Enrofloksasin’in mutajenik etkisi Gzerindeki ¢alismalar Salmonella
mikrozome test (Amest-test) ve Cin hamsterlerinin ovariel hiicreleri izerinde (CH-HGPRT leri mutasyon
tayini) yapilmistir ve negatif ¢ikmistir. Gebelikte kullanim: Gebe sigirlara gebeligin kritik 4 degisik
periyodunda 15 mg/kg dozda 15 giin sureli enrofloksasin uygulanmis ve reprodiktif parametrelere bir yan
etki olusturmamistir. Kopeklerde dogumdan 14, 45 ve 90 giin 6nceden baslayan, 10 gunlik 5-15 mg/kg
canh agirlik/gin enrofloksasin uygulamalarinda libido, gebelik orani ve dogum yavru sayisi lizerine bir etkisi
gorilmemistir. Yine kopeklerde gebeligin ilk 10 glinlinden baslayarak laktasyonun ilk 28 gilinliniide
kapsayan calismalarda kopeklerde yan etkisi gorilmemistir. Rat ve sinsilalarda teratojenik etkisine
rastlanmamistir. Rat ve sinsilalarda fotoktoksik doz sirayla 50 ve 25 mg/kg canl agirlik olarak belirlenmistir.

ISTENMEYEN /YAN ETKILERI

Enjeksiyon bolgesinde ¢ok nadir olarak kendiliginden iyilesen lokal reaksiyonlar (6rn. sisme, eritem)
olusabilir. Kinolonlar nadiren ¢irpinmalara neden olabilirler. Bu nedenle merkezi sinir sistemi ile ilgili
rahatsizligi oldugu bilinen veya siphelenilen hastalarda dikkatli kullaniimahdir. Siprofloksasin ve
enrofloksasin gibi bazi kinolonlar bazen idrar yollarinda kristallenmeye yol acabilir. Bu nedenle bu ilaglar
verilirken su kisitlamasi yapilmamalidir.

ILAC ETKILESIMLERI

Enrofloksasinin karacigerde metabolize edildigi bilinen diger ilaclarla birlikte kullaniimasi, s6z konusu
ilaclarin farmakokinetigini etkileyebilir. Kinolonlar teofilin, kumarin tiirevleri, metil ksantinler ve steroid
yapida olmayan agri kesicilerin yari démdrlerini uzatir. Florokinolonlar ile aminogikozidler, betalaktam ilaglar
ve slilfonamidler+trimetoprim arasinda ayni yonde (sinerjistik); fenikoller, eritromisin, polimiksin,
nitrofurantoin ve rifampin arasinda aksi yonde (antagonist) etkilesmeler vardir.

GIDALARDA iLAG KALINTI UYARILARI

ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ kullanimimi takiben deri alt yolla
kullanimda 14 giin gegmeden sigirlar kesime sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag
uygulamasindan sonra deri alt1 yolla kullanimda 4 giin (8 sagim) siireyle elde edilen inek siitii tiiketime
sunulmamalidir.



KONTRENDIKASYONLARI

Kinolonlara karsi daha onceden var olan diren¢ durumunda, bu diren¢ genellikle tam oldugu icin
kullanmayiniz ve diger florokinolonlarla tam bir ¢apraz diren¢ bulunmasi durumunda kullanmayiniz.
Karaciger ve bobrek yetersizligi olanlarda kullanimi kontrendikedir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan &nce veteriner hekime danisiniz. ilaglari ¢ocuklarin erisemeyecegi yerde bulundurunuz.
Beklenmeyen bir etki gorildiginde veteriner hekime danisiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER
Deri ve gbze temasi halinde derinizi ve gdzlerinizi bol su ile yikayiniz. ilag uygulandiktan sonra eller mutlaka
yikanmalidir. Kinolonlara duyarhligi olan kisiler ilagla temastan kaginmalidirlar.

TiCARi AMBALAJ SEKLI
Kutu icinde 50 ml, 100 ml, 250 ml klorobutil tipali, aliminyum kapisonlu kahverengi cam siselerde.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
15 - 25°C’de glines Isigindan uzakta muhafaza ediniz.
imal tarihinden itibaren raf mrii 3 yildir. Sise agildiktan sonra raf émrii 28 giinddir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile veteriner kliniklerinde, 6zel hayvan hastanelerinde ve eczanelerde satilir.(VHR)

PROSPEKTUS ONAY TARIHi: 25.08.2020

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIH VE NO: 22.10.2009-13/011
PAZARLAMA iZiN SAHIBi ADI VE ADRESI

Elanco Hayvan Saghgi Ltd. Sti.

Barbaros Mah., Kardelen Sk.

Palladium Tower Apt. No:2/41

Atasehir-istanbul

Tel:0216 687 03 37

IMAL YERI

Siseleme:

TriRx Shawnee LLC

12707 Shawnee Mission Parkway
Shawnee, Kansas

66216,A.B.D.

Etiketleme ve Ambalajlama:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Strasse,
D-24106 Kiel-ALMANYA



Catosal %10

Enjeksiyonluk Cozelti
Vitamin-Mineral
Sadece Hayvan Saghginda Kullanihr

BILESIMI

1 ml pembe, steril enjeksiyonluk ¢ozelti 100 mg Butafosfan (17,30 mg fosfora tekabil eder) ve 0,05 mg
Vitamin B12 ihtiva eder. Yardimci madde olarak ise; n-Butil alkol (koruyucu olarak), Sodyum hidroksit ve
enjeksiyonluk su ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik Ozellikler

Butafosfan metabolizma icin organik bir fosfor kaynagidir. Fosfor diger islevlerinin yani sira enerji
metabolizmasi icin de dnemlidir ve uyarici 6zellige sahiptir. Ayni zamanda kemik dokunun bir bilesenidir.
Cogu ara maddenin fosforlanmasinda kullaniimasi nedeniyle neoglikogenezis islemi icin mutlaka gerekli bir
elementtir. Siyanokobakamin, propiyonattan glikoz sentezinde kullanilan bir koenzimdir. Ayrica, yag
asitlerinin sentezinde 6nemli olan enzimler icin bir kofaktor gorevi goriir ve normal hematopoezin
korunmasi, karacigerin korunmasi ve kas dokusu, saglikli cilt, beyin ve metabolizma bakimindan énemlidir.
Alyuvarlarin olusumu ve metionin sentezinde de rol alir. Hayvanlarda sindirim sistemi florasi tarafindan
(retikulo-rumen ve kalin bagirsak) sentezlenen suda eriyen bir B grubu vitamindir. Floranin spesifik
ihtiyaclari nedeniyle, sentez genellikle bir bitiin olarak hayvan organizmasinin ihtiyaglarini karsilayacak
dizeyde degildir. Belirgin eksiklikler, siyanokobalamin aliminin yetersiz oldugu durumlarda bile nadirdir.
Farmakokinetik Ozellikler

Sigirlarda tek bir dozun damardan verilmesini takiben butafosfan, ekstravaskiler alana dakikalar icinde
dagitilir ve viicuttan hizl bir sekilde degismeden atilir. Eliminasyon yari émrii 83 dakikadir. intravenéz
uygulamadan on iki saat sonra, dozun %70-90'1 idrarla atilir, %1’i diski yoluyla atilir. Siitte sadece
butafosfan izleri bulunur. Metabolik degisiklik tespit edilmemistir. Siyanokobalaminin metabolizmasi
karmasiktir ve folik asit ve askorbik asit ile yakindan iliskilidir. B12 Vitamini karacigerde 6nemli miktarlarda
depolanir, diger depolama bolgeleri arasinda bdbrek, kalp, dalak ve beyin bulunur. B12 vitamini doku yari
Omri 32 glindlir. Ruminantlarda B12 vitamini 6ncelikle diski ile atilir ve daha kiiciik miktarlarda idrarla
atihr.

KULLANIM SAHASI/ ENDiIKASYONLAR

Sigir, at, kedi ve kopeklerde fosfor ve siyanokobalamin kullaniminin gerekli oldugu kas, metabolizma veya
Ureme sistemi bozukluklarinda destekleyici olarak, Sigirlarda ikincil ketozisle iliskili abomasum
deplasmaninin cerrahi tedavisi sonrasi ruminasyon faaliyetlerinin iyilesmesine yardimci olmak amaciyla
kullaniir. Dogum 6ncesi donemde olusan metabolik bozukluklar, tetani ve parezis (sit hummasi)
durumlarinda magnezyum ve kalsiyuma ilave olarak kullaniimalidir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Asagida verilen dozlar tavsiye dozudur. Doz ve uygulama araliklari hayvanlarin durum ve ihtiyacina gore
degisebilmekte olup, hekimin kararina baghdir.

Sigir;

Ven ici olarak uygulanir.

Fosfor ve/veya Vitamin B12 eksikligi tedavisinde;



Eriskin sigirlarda her kg viicut agirligina 2-5 mg butafosfan ve 0.001-0.0025 mg siyanokobalamin (pratik
olarak her 100 kg viicut agirligina 2-5 ml) uygulanir.

Buzagilarda her kg viicut agirhgina 10-25 mg butafosfan ve 0.005-0.0125 mg siyanokobalamin (pratik
olarak her 100 kg viicut agirligina 10-25 ml) uygulanir.

Gerekli durumlarda enjeksiyonlar glinlik tekrarlanir.

ikincil ketozisle iliskili abomasum deplasmaninin cerrahi tedavisi sonrasi ruminasyon faaliyetlerinin
iyilesmesine yardimci olmak amaciyla;

100 kg viicut agirligi icin 5 ml, Gi¢ giin ve giinde bir enjeksiyon uygulanir. ilk uygulama operasyon giinii
yapilmahdir.

Atlar:

Ven ici uygulanir.

Eriskin atlarda her kg viicut agirhgina 2-5 mg butafosfan ve 0.001-0.0025 mg siyanokobalamin (pratik
olarak her 100 kg viicut agirligina 2-5 ml) uygulanir.

Taylarda pratik olarak her 10 kg viicut agirligina 0.35-0.6 ml uygulanir.

Kedi ve képeklerde;

Ven ici, kas ici, deri alti uygulanir.

Kopeklerde her kg viicut agirhgina 2,5-25 mg butafosfan ve 1.0-2,5 mg siyanokobalamin (pratik olarak her
10 kg vicut agirligina 0,25-2,5 ml) uygulanir.

Kedilerde her kg viicut agirhigina 10-50 mg butafosfan ve 5-25 mg siyanokobalamin (pratik olarak her 5 kg
vicut agirhgina 0,5-5 ml) uygulanir.

Kronik durumlarda verilen dozlarin yarisi uygulanir, diger yarisi 1-2 hafta sonra uygulanur.

OZEL KLIiNIK BILGILER VE HEDEF TURLER iGiN UYARILAR

Bu {riine olan ihtiyaci ve en uygun tedavi secenegini uygulayabilmek i¢cin metabolik veya lGreme
bozukluklarinin esas nedeninin tam olarak tespiti tavsiye edilir. Uygulamadan o6nce Urlnin vicut
sicakligina yukseltilmesi tavsiye edilir.

Gebelikte ve laktasyonda kullanim: Uriiniin gebe hayvanlarda giivenilirligi calisiimamis olmakla birlikte,
gebelikte ve laktasyonda kullanimi halinde bir sorun beklenmez.

ISTENMEYEN ETKILER
Kedilerde, interskapular bolgeye deri alti uygulama sonucunda enjeksiyon boélgesinde reaksiyonlar (sisme,
odem, eritem, sertlik) gorilebilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Bilgi bulunmamaktadir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT
Bilinmemektedir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Sigirlarda et ve siit icin kalint1 arinma siiresi 0 (sifir) giindr.

KONTRAENDIKASYONLAR
Bilesenlerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.
Beklenmeyen bir etki gorildiginde veteriner hekime danisiniz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iGiN UYARILAR
Bilesenlerine duyarl oldugu bilinen kisiler iiriinle temas etmemelidir. Uriin goz veya deride hafif irritasyona
neden olabilir, bu nedenle temastan kacinilmalidir. Kazara temas halinde bolge bol su ile yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Uretim tarihinden itibaren raf émrii 50 ml icin 2 yil, 100 ml igin 5 yil, 250 ml igin 3 yildir. 25 2C’nin altinda
buzdolabina koymadan muhafaza ediniz, dondurmayiniz. Acildiktan sonra raf 6mri 28 glindir. 50 ml ve
100 ml takdim sekillerinde tipa 4 kez, 250 ml takdim seklinde tipa 10 kez delinebilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR

Kullanilmamis veya arta kalan Grtn ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TICARI TAKDIM SEKILLERI: Klorbutil kauguk gri tipali, aliminyum plastik gecme mor kapakli, kehribar (Tip
II) cam siselerde, karton kutu icinde 50 ml ve 100 ml; Klorobitil kauguk gri tipal, Al-kabuklu mor flansli
kapakli, kehribar (Tip I) cam siselerde, karton kutu icinde 250 ml’lik ambalajlarda piyasaya takdim
edilmektedir.

SATIS YERi VE SARTLARI
Eczaneler ve veteriner hekim muayenehanelerinde, veteriner hekim recetesi ile (VHR) satilir.

PROSPEKTUSUN ONAY TARiHi: 10.06.2022

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO: 20.01.1964-4/372
PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Elanco Hayvan Saghg Ltd. Sti.

Barbaros Mah., Kardelen Sk.

Palladium Tower Apt. No:2/41

Atasehir-istanbul

Tel:0216 687 0337

URETICi FIRMA VE ADRESI
Siseleme:

TriRx Shawnee LLC

12707 Shawnee Mission Parkway
Shawnee, Kansas 66216, A.B.D.

Etiketleme ve Ambalajlama:
KVP Pharma-Veterinaer Produkte GmbH Projensdorfer Strasse 324
24106 Kiel- Almanya

Catosal ve Elanco, Elanco’nun veya bagli sirketlerinin, ticari markalaridir.



Hemicell HT

Yem Katki Maddesi
B-Mannanaz

Tanimlayici kimlik numarasi: 4a29

Kategori: Zooteknik katkilar

Fonksiyonel grup: Sindirim arttiricilar (Zooteknik yem katki maddeleri)

ierigi: Her bir kilogram Hemicell HT icerisinde Paenibacillus lentus’dan elde edilen en az 160 milyon {inite
endo-1,4-B-Mannanaz (EC 3.2.1.78) bulunmaktadir.

* B-Mannanaz’in bir birim aktivitesi, pH 7.0’de ve 40°C sicaklikta mannoz iceren bir substrattan dakikada
0.72 mikrogram indirgen seker treten enzim miktari olarak tanimlanmaktadir.

Kullanim sekli ve tarifnamesi: Etlik piligler, yumurtlamak igin yetistirilen tavuklar, etlik hindiler, damizlik
icin yetistirilen hindiler ve yumurtlayan kuslar disindaki kicuk kanatli tirlerinin ¢ézlinlr B-mannanlar
bakimindan zengin karma yemlerinde kullanim icindir. Etlik pilicler ve kiictik kiimes hayvanlari tirleri igin
minimum dozaj tam yemin metrik tonu basina 200 g'dir. Hindiler icin minimum doz, tam yemin metrik tonu
basina 300 g'dir. Hemicell HT, 88 °C'ye kadar pelletleme sicakliklarinda aktivitesinin %80'inden fazlasini
korudugundan, Urin pelletlenecek yemde kullanim amaghdir.

SAKLAMA KOSULLARI: Kuru bir yerde, 25°C veya daha dislk i1sida saklayiniz. Raf dmri Gretim tarihinden
itibaren 24 aydir.

Guvenlik Uyarilari: Kurutulmus Paenibacillus lentus fermantasyon ¢6zUnir maddeleri icerir  (B-
mannanaz). Alerjik deri reaksiyonuna neden olabilir. Solunmasi halinde alerji, astm semptomlari veya
solunum giigliiklerine yol agabilir. CILDE TEMASI HALINDE: Bol su ile yikayin. Ciltte tahris veya dokiintii
olusmasi halinde: Tibbi yardim alin. Tozu solumaktan kaginin. Koruyucu maske kullanin. SOLUNMASI
HALINDE: Kisi actk havaya cikarilir ve rahat nefes alabilecegi pozisyona getirilir. Solunum ile ilgili
semptomlarin yasanmasi halinde: Bir ZEHIR DANISMA MERKEZINi veya doktoru arayin. Kontamine olmus
elbiseleri ¢ikarin ve tekrar kullanimdan 6nce yikayin. Kontamine olmus is elbiselerinin is yeri disina
cikarilmasi yasaklanmalidir. igerikleri/kaplari yerel diizenlemeler uyarinca bertaraf edin.

Sorumlu isletme Adi ve Adresi: Elanco Hayvan Saghgi Ltd. Sti., Barbaros Mah., Kardelen Sok., Palladium
Tower Apt. No:2/41 Atasehir/ISTANBUL
Onay/Kayit Numarasi: aTR-3400286

Uretici isletme Adi ve Adresi: D&D Ingredient LLC,
5191 Kill Road, Delphos, Ohio 45833, ABD
Onay/Kayit Numarasi: alED242572

Net Agirhik: 25 kg
BU BiR iLAC DEGIL, YEM KATKI MADDESIDIR, TEDAVi AMACIYLA KULLANILAMAZ.

Asagida belirtilen hiikiimler, bu Grlinln satis sartlarinin bir kismini teskil etmektedir: Hemicell HT, Elanco
Hayvan Saghigi'nin 6zel milkiddar. Alici, Hemicell HT'i sadece irin etiketinde belirtildigi sekilde kullanmayi



ve diger formiile etme, ¢ogaltma ve uygulamali genetik arastirma amaglari dogrultusunda kullanmamayi
kabul etmektedir. Elanco Hayvan Sagligi, kendisi tarafindan satiimakta olan Hemicell HT’nin kanunlar
tarafindan tespit edilmis olan tolerans dahilinde, mevcut olmasi halinde, etiket Uzerinde belirtilen
aciklamaya uydugunu garanti etmektedir. ISBU ACIK GARANTI, BURADA ACIK BiR SEKILDE TEKZIiP
EDILMEKTE OLUNAN TiCARi ELVERISLILIK VE BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTILERI DAHIL OLMAK
UZERE, ACIK VEYA ZIMNi BiR SEKILDE, DIGER TUM GARANTILERI HARIC TUTMAKTADIR VE BUNLARIN
YERINi ALMAKTADIR. Her kosulda, Elanco Hayvan Sagligi’nin Aliciya ve baskalarina karsi herhangi bir zararla
(bu zararin garanti veya sozlesme ihlali veya bir ihmalin sonucunda meydana gelmesine bakilmaksizin) ilgili
yukUmlaluginin sadece Hemicell HT'nin satin alma fiyatiyla sinirli oldugu acik bir sekilde kabul
edilmektedir. Sunulan bu care, bu gibi zararlar karsiliginda Alicinin ve diger tim kisilerin minhasir ve tek
caresidir. Elanco Hayvan Saghg: hicbir sekilde Alici veya baskalari tarafindan ugranilan dolayl veya arizi
zararlardan ylUkimli olmayacaktir. Hemicell HT’nin kabul edilmesiyle birlikte Alici, yukarida belirtilen
sartlarin satis kosullari oldugunu ve buna iliskin garanti veya diger yukimlalikler ve carelerle ilgili olarak
taraflar arasindaki s6zlesmenin tamamini teskil ettigini kabul etmektedir.

Hemicell ve Elanco, Elanco’nun veya bagli sirketlerinin, ticari markalaridir.



Hemicell L

Net Agirlik: 260 kg
Endo-1,4-B-Mannanaz EC 3.2.1.78
Yem Katki Maddesi

GARANTILI ANALIz:

Paenibacillus lentus’dan (DSM 32052) lretilen endo-1,4-B-mannanaz (EC 3.2.1.78) minimum 7.2x105
Unite/mL aktiviteye sahiptir.

B-Mannanaz’in bir birim aktivitesi; pH 7.5’de ve 40 °C sicaklikta mannoz iceren bir substrattan dakikada
0.72 mikrogram indirgen seker lreten enzim miktari olarak tanimlanmaktadir.

TANIMLAYICI KiMLIK NUMARASI:
433

FONKSIYONEL GRUP:
Sindirim arttiricilar (Zooteknik yem katki maddesi)

iCERIGi:

(4a3i) Endo-1,4-beta-mannanaz EC 3.2.1.78 Paenibacillus lentus DSM 32052’ den Uretilmistir. En az
7.2 x 10° U aktivite icerir, (2b621) Monosodyum glutamat CAS no: 142-47-2, (13.5.5) Sorbitol, (1k202)
Potasyum sorbat, (E150c) Karamel rengi, (11.4.1) Sodyum klorir, (TR-2020/3) Sodyum asetat,
(11.1.6) Kalsiyum klordr

KULLANIM SEKLi VE TARIFNAMESI:

Etlik pilig, etlik hindi, yumurtaci yarka, damizlik hindi yarkasi, etlik veya yumurtaci/damizlik kiigiik kanath
turlerinin hemiseliiloz iceren galaktomannanlarca zengin (6rn. soya, misir) karma yemlerinde kullanilir.
Onerilen miktar: bir metrik ton yeme 110 ml (en az 79.200 U/kg yem) 110 ml Hemicell L, 890 ml temiz su
ile hat ici bir seyreltme sistemi kullanilarak sulandirildiktan sonra bekletiimeden bir metrik ton yeme,
1 L seyreltilmis Hemicell-L puskdrtaliar. Hemicell-L ticari peletleme kosullarina dayanikli olmadigindan toz
yemde veya peletleme sonrasi kullanima uygundur.

SAKLAMA KOSULLARI VE RAF OMRU:
Kuru bir yerde, 25°C veya daha dslik 1sida ambalajinda kapali sekilde saklayiniz.

GUVENLIK ONERILERI:

Dikkat. Likit Paenibacillus lentus fermantasyon Grlni (B-mannanaz) igerir. Solundugu takdirde alerji veya
astim semptomlarina veya solunum gucligine neden olabilir. Buhar/duman/spreyini solumaktan
kagininiz. SOLUNDUGU TAKDIRDE: Etkilenen kisiyi temiz havaya c¢ikartiniz ve rahat nefes alabilecegi
pozisyona getiriniz. Solunum semptomlari gosteriyorsa zehir danisma merkezini veya doktoru arayiniz.
Kalan riini ve ambalajini ilgili ydonetmeliklere uygun sekilde imha ediniz.

BU BiR iLAC DEGIL, YEM KATKI MADDESIDIR, TEDAVi AMACIYLA KULLANILAMAZ.



URETICI:

TriRx Speke Limited,

Fleming Road, Speke, Liverpool, L24 9LN,
Birlesik Krallik (aGB414L24122)

ITHALATCI:
Elanco Hayvan Saghg Ltd. Sti. Barbaros Mah., Kardelen Sok., Palladium Tower Apt. No:2/41
Atasehir/ISTANBUL (aTR-3400286)

TEHLIKE

H334 - Solunmasi halinde nefes alma zorluklari, astim nébetleri veya alerjiye yol acabilir.

Tedbir: P285 — Yetersiz havalandirma varsa, solunum koruyucu giyin.

P261 — Buhari solumaktan kaginin.

Miidahale: P304 + P341- Solunmasi halinde: Nefes almakta giicliik cekiyorsa, Zarar géren kisiyi acik havaya
¢ikarin ve rahat nefes alabilecegi pozisyonda olmasini saglayin.

P342 + P311 - Solunum bulgularinin gériilmesi halinde: ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU
TELEFONUNU veya hekimi arayin.

Depolama: Uygulanmaz

Bertaraf: P501 - igerigi ve kabi yerel,

bolgesel, ulusal ve uluslararasi tiiziige uygun olarak bertaraf edin.

Asagida belirtilen hiikiimler, bu Grinin satis sartlarinin bir kismini teskil etmektedir: Hemicell-L enzimi,
Elanco Hayvan Saghgi’'nin (“Elanco”) 6zel malkaddr.

Alici, Hemicell-Ui sadece uriin etiketinde belirtildigi sekilde kullanmayi ve diger formiile etme, cogaltma ve
uygulamali genetik arastirma amagclari dogrultusunda kullanmamayi kabul etmektedir. Elanco, kendisi
tarafindan satilmakta olan Hemicell-L enziminin, kanunlar tarafindan tespit edilmis olan tolerans dahilinde,
mevcut olmasi halinde, etiket lizerinde belirtilen agiklamaya uydugunu garanti etmektedir. iSBU ACIK
GARANTI, BURADA ACIK BiR SEKILDE TEKZiP EDILMEKTE OLUNAN TiCARi ELVERISLILIK VE BELIRLi BIR
AMACA UYGUNLUK GARANTILERI DAHIL OLMAK UZERE, ACIK VEYA ZIMNi BiR SEKILDE, DIGER TUM
GARANTILERI HARIC TUTMAKTADIR VE BUNLARIN YERINi ALMAKTADIR. Her kosulda, Elanco’nun Aliciya ve
baskalarina karsi herhangi bir zararla (bu zararin garanti veya sézlesme ihlali veya bir ihmalin sonucunda
meydana gelmesine bakilmaksizin) ilgili ylikimlGligliniin sadece Hemicell-L enziminin satin alma fiyatiyla
sinirli oldugu acik bir sekilde kabul edilmektedir. Sunulan bu care, bu gibi zararlar karsiliginda Alicinin ve
diger tiim kisilerin miinhasir ve tek ¢aresidir. Elanco higbir sekilde Alici veya bagkalari tarafindan ugranilan
dolayli veya arizi zararlardan yiikiimli olmayacaktir. Hemicell-L enziminin kabul edilmesiyle birlikte Alici,
yukarida belirtilen sartlarin satis kosullari oldugunu ve buna iliskin garanti veya diger yiktumlilikler ve
carelerle ilgili olarak taraflar arasindaki s6zlesmenin tamamini teskil ettigini kabul etmektedir.

Hemicell, Elanco ve diyagonal logo, Elanco’nun ve istiraklerinin ticari markalaridir.



Maxiban G160

Narasin + Nicarbazin
Net Agirlik: 25 kg

Fonksiyonel grup: Koksidiyostat

Avrupa tanimlayici kimlik numarasi: 51 772

Tehlike

Yutulmasi halinde zararldir. Cilt tahrisine yol acar. Ciddi gbz hasarina yol acar. Solunmasi halinde nefes
alma zorluklari, astim nobetleri veya alerjiye yol agabilir. Uzun sireli veya tekrarli maruz kalma sonucu
organlarda hasara yol acabilir (Kalp, sinir sistemi, kas). Sucul ortamda uzun siire kalici, zararl etki. Tozunu
solumayin. Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiz koruyucu kullanin. Solunum koruyucu
giyin. SOLUNDUGUNDA: Zarar géren kisiyi temiz havaya cikartin ve kolay bicimde nefes almasi icin rahat
bir pozisyonda tutun. GOZ iLE TEMASI HALINDE: Su ile birka¢ dakika dikkatlice durulayin. Takili ve yapmasi
kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam edin. Hemen ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ
114 NOLU TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin. icerigi / kabi yerel / bélgesel / ulusal / uluslararasi
yonetmeliklere gore bertaraf edin.

Bilesimi:
Bilesen
Narasin 80 g aktivite/kg
Nikarbazin 80 g/kg (oran 1:1)
Mineral tozlasmayi 6nleyenyag | 10 g/kg - 30 g/kg
Microtracer F-Red 4-11 g/kg
Piring kepegi 1 kg’a tamamlanir

Sadece etlik pilic yemlerinde kullanim igin

Farmasotik 6zellikleri:

Maxiban G 160 hayvan yemlerine karistirilan koyu sari ve gri kahverenkli akici bir grandl karisimidir.
Maxiban G 160’in beher kgt 80 g narasin’e esdeger granil narasin ve 80 g nikarbazin’e esdeger granil
nikarbazin igerir. Bir kirmizi microtracer igerir.

Endikasyonu:

Etlik piliclerde Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix ve E. tenella’nin sebep oldugu
koksidiyozdan korunmak amaciyla kullantlir.

Katki maddesi karma yeme PREMIKS formunda katilmalidir.

Karistirma talimati:

Maxiban G160 kullanilmadan 6nce yeme iyi bir sekilde karistiriimalidir. Bir ton yeme 500-625 g Maxiban
G160 katilarak, bitmis yemin toplam 80 ila 100 g toplam aktif madde (40-50 g narasin ve 40-50 g nikarbazin
olacak sekilde) icermesi saglanmalidir.

Yemleme talimat:

Uriin bitmis yemde, peletlenmis yemler dahil 3 aya kadar stabilidir.

insan tiiketimine sunulmak {izere kesime kadar yemde siirekli kullanilabilir. Yasal arinma siiresi
gerektirmez.



Kontrendikasyonlar ve Uyarilar:

Tek tirnaklilar, hindiler ve tavsanlar icin tehlikelidir.

Bu Urlin bir iyonofor icerir; bazi tibbi maddelerle es zamanli kullaniimasi halinde olumsuz etkiler
gorilebilir.

Urlini iceren yem kullanilan piligler dahil hayvanlara, tiamulin igceren riinler uygulanmamali veya iriinii
iceren yem tiiketimine baslamadan 7 giin 6nce veya bitirildikten 7 glin sonra tedavi edilmelidir. Aksi halde
gelisme ciddi oranda durur veya 6liimler meydana gelebilir.

Narasin ve nikarbazin diger antikoksidiyaller ile karistirllamaz.

Serin ve kuru bir yerde depolanmalidir.

Sadece hayvanlarda kullanim igindir.

Cocuklarin ulasabilecegi yerlerden uzak tutunuz.

Raf 6mri Uretim tarihinden itibaren iki yildir.

BU BiR iLAC DEGIL, YEM KATKI MADDESIDIR, TEDAVi AMACIYLA KULLANILAMAZ.

Uretim yeri:

Elanco Clinton Laboratories,

10500 S. State Road 63, Clinton, Indiana, ABD
(alED242572)

ithalatgi isletme adi ve adresi:
Elanco Hayvan Saglig Ltd. Sti.
Barbaros Mah., Kardelen Sok.,
Palladium Tower Apt. No:2/41
Atasehir/ISTANBUL (aTR-3400286)

Maxiban ve Elanco, Elanco’nun veya bagl sirketlerinin, ticari markalaridir.



Neptra

Kulak igi Damlatma Cozelti

Koépekler icin antibakteriyel, antifungal ve anti-inflamatuar
Sadece Hayvan Saghginda Kullanihr

BILESiMI
Her 1 ml (tlp) berrak, renksiz ila sari hafif viskoz ¢6zelti, 16,7 mg florfenikol, 16,7 mg terbinafin hidroklorir
(14,9 mg terbinafin’e esdeger) ve 2,2 mg mometazon furoat igerir.

FARMAKOLOJiIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler

Veteriner tibbi GriinGi, G¢ etkin maddenin (kortikosteroid, antifungal ve antibiyotik) sabit bir
kombinasyonudur.

Mometazon furoat, yiiksek potensli bir kortikosteroiddir. Diger kortikosteroidler gibi anti-inflamatuvar ve
anti-pruritik ozelliklere sahiptir. Terbinafin hidroklorir, belirgin bir fungisidal aktiviteye sahip bir
allilamindir. Malassezia pachydermatis (1 ug/ml MiK90) dahil olmak tizere maya ve mantar zarinin énemli
bir bileseni olan ergosteroliin erken sentezini secici olarak inhibe eder. Terbinafin hidroklorir, azol
antifungallere karsi farkli bir etki tarzina sahiptir, bu nedenle azol antifungalleri ile ¢apraz direng
olmamaktadir. Biyofilm olusturan Malassezia pachydermatis suslari icin terbinafine in vitro duyarlilikta
azalma bildirilmistir.

Florfenikol, bakterilerin 50S ribozomal alt birimine baglanarak ve bunlara etki ederek protein sentezini
inhibe edip etki gosteren bakteriyostatik bir antibiyotiktir. Aktivite spektrumu, Staphylococcus
pseudintermedius (2 pg/ml MiKs) dahil olmak lzere Gram-pozitif ve Gram-negatif bakterileri icerir.
Florfenikol’iin Pseudomonas spp.ye karsi in vitro aktivitesi diisiiktiir (MiKgo > 128 pg/ml).
Staphylococci'de saptanan florfenikol direng genleri arasinda cfr ve fexA bulunur. Cfr, ilag baglanma
bolgesindeki RNA'yI modifiye eder (kloramfenikol, florfenikol ve klindamisine disik afiniteye neden olur)
ve cfr geni plazmidlerde veya diger bulasici elementlerde bulunabilir. FexA, zara baglh bir akis sistemini
(hem florfenikol hem de kloramfenikol akisini etkileyen) kodlar ve kromozomlarda ve ayrica plazmidlerde
bulunur.

Farmakokinetik 6zellikler

Ug etkin maddenin sistemik emilimi, saglikh beagle kdpeklerin bir kulak kanalina tek bir uygulamadan sonra
belirlenmistir. Ortalama pik plazma konsantrasyonlari (Cmaks), tedaviden sonra sirasiyla 24 saat, 0,5 saat
ve 20 saat’te tmaks’a ulasarak 1,73 pg/ml florfenikol, 0,35 pg/ml mometazon furoat ve 7,83 pg/ml
terbinafin hidrokloriir ile distktur.

Topikal ilaglarin transkutan6z emilim derecesi, epidermal bariyerin biitliinligl de dahil olmak lzere bircok
faktor tarafindan belirlenir. inflamasyon, veteriner tibbi tiriinlerinin kulak kanalinin dis agikligina bitisik cilt
boyunca transkiitan6z absorpsiyonunu arttirabilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Kopeklerde akut otitis eksterna veya florfenikole duyarli bakteri suslarinin (Staphylococcus
pseudintermedius) ve terbinafine duyarli mantarlarin (Malassezia pachydermatis) karma enfeksiyonlarinin
neden oldugu tekrarlayan otitisin akut yangilarinin tedavisinde endikedir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Kulak ici kullanim.
Tek tedavi.



Onerilen doz, enfekte kulak basina 1 tek dozluk tiiptiir (yani 1 ml ¢ézelti). Maksimum klinik yanit
uygulamadan sonraki 28. giine kadar gorilmeyebilir.

Kullanmadan &énce tiip 5 saniye boyunca iyice calkalanir. Uriinii uygulamadan oénce dis kulak kanali
temizlenir ve kurulanir. Tek kullanimhk tip dik konumda tutulurken kapak ¢ikarihr. Mihiri tamamen
kirmak icin kapagin st ucu kullanilir ve ardindan tek kullanimlik tipten kapak cikarilir. Aplikator baslik tek
kullanimhk tupe takilr. Aplikator bashk etkilenen dis kulak kanalina yerlestirilir ve Grinin tamami kulak
icerisine sikilir. Cozeltinin dagilmasini saglamak icin kulaga 30 saniye hafifce masaj yapilir. Kopegin basini
sallamasini 6nlemek icin kdpegin basi 2 dakika boyunca sabitlenir.
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OZEL KLiNIK BILGILER VE HEDEF TURLER iGiN OZEL UYARILAR

Bakteriyel ve fungal otitis genellikle diger kosullara sekonder olarak sekillenir. Tekrarlayan otitis eksterna
oykisl olan hayvanlarda, bu veteriner tibbi Griin ile etkisiz tedaviden kaginmak i¢in alerji veya kulagin
anatomik uyumu gibi hastaligin altinda yatan nedenler ele alinmalidir. Parazitik otitis vakalarinda uygun bir
akarisit tedavisi uygulanmalidir. Kulaklar Griinin uygulanmasindan 6nce temizlenmelidir. Uriiniin
uygulanmasindan 28 giin sonrasina kadar kulaklari tekrar temizlenmemelidir. Klinik ¢alismalarda, bu
veteriner tibbi Urin ile tedaviye baslamadan 6nce kulak temizleme igin sadece salin soliisyon (sodyum
bikarbonat ve sodyum klorir iceren distile su) kullanilmistir. Bu kombinasyon, florfenikole duyarli
Staphylococcus pseudintermedius ve terbinafine duyarli Malassezia pachydermatis’in neden oldugunu
karma enfeksiyonlarin sebep oldugu akut otitis tedavisi icin tasarlanmustir. Bu Grliniin, yasi 3 ayliktan daha
genc olan kopeklerde glivenilir kullanimi ispatlanmamistir. Bu Uriiniin, agirhgi 4 kg’dan az olan kdépeklerde
glvenilir kullanimi ispatlanmamistir. Ancak, agirligi 4 kg’dan az olan kopekler ile yapilan saha
calismalarinda herhangi bir glivenlik sorunu tespit edilmemistir. Bu veteriner tibbi tGriini uygulanmadan
once, kulak zarinin delik olup olmadigini kontrol etmek igin dis kulak yolu iyice incelenmelidir. Tedavi
sirasinda isitme kaybi veya vestibiler disfonksiyon belirtileri gorilirse kopek yeniden degerlendirilir.
Uygulamadan sonra, hastaligin patolojisi ile ilgili olmayan kulakta islaklik veya renksiz akinti gortlebilir. Bu
veteriner tibbi Grdndndn kullanimi mamkiinse enfekte organizmalarin teshisine ve duyarlilik testine
dayanmalidir. Bu veteriner tibbi Grandndn verilen talimatlar disinda kullamimi, florfenikol’e direncli
bakterilerin ve terbinafin’e direngli mantarlarin prevalansini arttirabilir, diger antibiyotik ve antifungal
ajanlarla tedavinin etkinligini azaltabilir. Tolerans calismalarinda (ACTH stimiilasyonundan Once ve sonra)
GrlinG uyguladiktan sonra azalan kortizol seviyeleri gézlenmis olup, bu da mometazon furoat’in emildigini
ve sistemik dolagima girdigini gostermektedir. 1X dozda gozlenen ana bulgular, ACTH stimiilasyonuna
kortikal cevapta azalma, mutlak lenfosit ve eozinofil sayilarinda azalma ve adrenal agirhgin azalmasidir.
Topikal kortikosteroid preparatlarinin uzun siireli ve yogun kullaniminin, adrenal fonksiyonun baskilanmasi
dahil sistemik etkileri tetikledigi bilinmektedir (bkz.bolim Doz Asiminda Belirtiler, Tedbirler ve Antidotu)
Bilesenlerden herhangi birine asiri duyarlihk meydana gelirse, kulak iyice yikanmalidir. Ek kortikosteroid
tedavilerinden kaginilmalidir. Endokrin bozuklugu stiphesi olan veya teyit edilen kopeklerde dikkatli
kullanilmahdir (6rn. Diabetes mellitus, hipotiroidi veya hipertiroidi, vb.).

Bu veteriner tibbi irlinliniin tedavi edilen kdpekte goz ile temasini dnlemek igin, drnegin kdpegin basini
sallamasini 6nlemek icin kdpegin basini sabitleyerek, dikkat edilmelidir (bkz. B6lim Dozaj ve Kullanim
Yolu). GOze temas etmesi durumunda, bol su ile yikanmaldir.




Gebelik ve Laktasyonda Kullanim: Bu veteriner tibbi Grinlniln glvenligi gebelik ve laktasyon déneminde
belirlenmemistir. Gebelik ve laktasyon déneminde kullanilmamalidir. Képeklerde, lireme (zerindeki
etkisini belirlemeye yonelik calismalar yapilmamistir. Damizlik hayvanlarda kullaniimamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Yan etkiler cok seyrektir. Spontan (farmakovijilans) raporlarda, tirlin uygulamasindan kisa bir siire sonra
ses ¢ikarma, bas sallama ve uygulama bdlgesinde agri meydana gelebilir. Yan etkiler cok seyrektir. Spontan
(farmakovijilans) raporlarda ataksi, i¢c kulak hastaligi, nistagmus, kusma, uygulama boélgesinde eritem,
hiperaktivite, anoreksi ve uygulama boélgesinde inflamasyon meydana gelebilir.

Herhangi bir ciddi etki ya da riin 6zeti 6zelliklerinde belirtiimeyen yan etkiler fark edildiginde veteriner
hekime danisilir

— Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

— Yaygin (100 hayvanda 1'den fazla fakat 10’dan az)

— Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

— Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

— Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

ILAC ETKILESIMLERI

Bilinmemektedir. Salin ¢ozeltisi disindaki kulak temizleyiciler ile gegimsizligi kanitlanmamistir. Gegimlilik
galismalari bulunmadigi igin, bu veteriner tibbi Uriini diger veteriner tibbi Urinler ile beraber
kullanmayiniz.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOTU

Toplam (¢ tedavi icin iki haftalik araliklarla, 6nerilen dozun bes katina kadar kulaga uygulama genellikle iyi
tolare edilmistir. En belirgin etkiler glukokortikoid uygulamasi ile tutarlidir; spesifik gézlemler arasinda
ACTH stimilasyonuna adrenal kortikal cevabin baskilanmasi, azalmis adrenal agirlik ve adrenal korteks
atrofisi, azalmis mutlak lenfosit ve eozinofil sayilari, artmis mutlak noétrofil sayisi, hepatoseliler
genisleme/sitoplazmik degisiklik ile artmis karaciger agirhgi ve azalmis timus agirhigi sayilabilir.

Potansiyel olarak tedavi ile iliskili etkiler arasinda aspartataminotransferaz (AST), toplam protein,
kolesterol, inorganik fosfor, kreatinin ve kalsiyumda hafif degisiklikler vardir. Onerilen pozolojinin 5 katina
kadar 3 haftalik uygulamadan sonra, test (irlinii bir veya her iki kulakta 48 saat icinde normale dénen hafif
eriteme neden olmustur.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olmayan hayvanlara uygulanamaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Etkin maddelere, diger kortikosteroidlere veya yardimci maddelerden herhangi birine asiri duyarhlik
oldugu durumda kullanilmamalidir. Kulak zari delinmis képeklerde kullanilmamalidir. Yaygin demodikozisi
olan kopeklerde kullanilmamalidir. Gebe ve damizlik kdpeklerde kullaniimamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan o©nce veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagl yerlerde bulundurunuz.
Beklenmeyen bir etki gorildiginde veteriner hekime danisiniz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER HEKIMLER iCiN ONERILER

Bu veteriner tibbi Urlin, ciddi goz tahrisi potansiyeline sahiptir. Kbpek, uygulama sirasinda veya hemen
sonrasinda basini salladiginda kazara g6z maruziyeti meydana gelebilmektedir. Képek sahiplerinde bu
riskten kaginmak icin, bu veteriner tibbi Grlininiin sadece veteriner hekimler tarafindan veya veteriner
hekimlerin yakin gbzetiminde uygulanmasi tavsiye edilmektedir. G6ze maruziyetinden kaginmak icin uygun
onlemler

(6rnegin uygulama sirasinda koruyucu gozliik takilmasi, Grinidn dagildigindan emin olmak igin
uygulamadan sonra kulak kanalina masaj yapilmasi, kdpegin uygulamadan sonra sabit tutulmasi) gereklidir.
Kazara gozlere maruziyet durumunda, gozler 10 ila 15 dakika boyunca suyla iyice yikanir. Semptomlar
gelisir ise, tibbi yardim alinir ve prospektiis veya etiket beseri hekime gosterilir. Deneysel ¢alismalarda cilt
tahris potansiyeli gdstermemesine ragmen, Urinin cilt ile temasindan kaginilmalidir. Kazara cilt ile temas
halinde, maruz kalan kisim su ile iyice yikanir. Yutulursa zararli olabilir. Elden agza maruz kalma dabhil
Grinlin yutulmasindan kaginilmalidir. Kazara agiz yolu ile alma meydana gelirse, Uriin etiketi ve
prospektiisi ile birlikte acilen beseri hekime basvurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Satisa sunulmus haliyle bu veteriner tibbi Grliniin raf 6mri 24 aydr.
25°C’nin altinda muhafaza ediniz, buzdolabinda saklamayiniz, dondurmayiniz.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan trtn ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARi TAKDIM SEKILLERI
Her karton kutuda 1 adet LDPE aplikator ile polipropilen kapakli 1 ml ¢ézelti iceren tek kullanimhk muhrli
lamine tlpten olusan 10 adet seffaf plastik blister

SATIS YERIi VE SARTLARI
Veteriner hekim recgetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, poliklinik ve hayvan
hastanelerinde sadece Veteriner Hekimlere satilir (VHR-VH).
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Seresto 38 cm

ilagh Tasma (38 cm —1,25 g + 0,56 g)
Veteriner Ektoparaziter

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihr

BILESiMI
Her bir torba 38 cm (12,5 g) 1,25 g imidakloprid ve 0,56 g flumetrin iceren 1 adet gri renkli, suya dayanikli,
kokusuz tasma ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Seresto ilagli Tasma; imidakloprid, etkin maddesi bilesiklerden kloronikotinil grubuna ait bir ektoparaziter.
Kimyasal olarak, bir kloronikotinil nitroguanidin olarak siniflandirilabilir. imidacloprid larva asamasindaki
pirelere, eriskin pirelere ve bitlere karsi etkilidir. imidacloprid, pirenin merkezi sinir sisteminin (MSS) post-
sinaptik bolgesindeki nikotinerjik asetilkolin reseptorleri icin ylksek afiniteye sahiptir. Takip eden kolinerjik
gecisin engellenmesi béceklerde paraliz ve 6limle sonuglanmaktadir. Memeli nikotinerjik reseptorler ile
etkilesimin zayif yapisi ve memelilerdeki kan-beyin bariyerinde kabul edilen zayif penetrasyon nedeniyle,
memelilerin MSS'si Gizerinde hemen hemen higbir etkisi bulunmamaktadir. imidacloprid, memelilerde ¢ok
diisik farmakolojik etkinlige sahiptir. Flumetrin, etkin maddesi sentetik piretroid grubuna ait bir
ektoparaziter. Mevcut bilgilere gore, sentetik piretroidler sinir hicresi zarlarinin sodyum kanal ile
etkilesime ge¢mekte ve sinirin repolarizasyonunda gecikmeye neden olarak parazitin 6lmesini
saglamaktadir. Bir dizi piretroidin yapi-etkinlik iliskisi hakkinda gerceklestirilen galismalarda, belirli bir kiral
konformasyonun reseptorleri ile etkilesim kaydedilmis ve dolayisiyla ektoparazitler izerinde segici bir
etkinlige neden olmustur. Bu bilesikler ile herhangi bir anti-kolinesteraz etkinligi gosterilmemistir.
Flumetrinin Ustlin bir akarisit etkinlige sahip oldugu bulunmustur. Ek olarak, kedilerde Amblyomma
americanum ve kopeklerde Dermacentor variabilis adli Avrupal olmayan kene tiirlerine karsi 8 aylik bir
etkinlik kanitlanmis ve Avusturalyali paraliz kenesi olan I. holocyclus’a karsi koruyucu etkinlik gosterilmistir.
Tatarciklara karsi (Phlebotomus perniciosus) etkinlik calismalarinin verileri, tasmanin ilk takilmasini izleyen
7-8 ay boyunca %65 ile 89 arasinda degisken bir tatarcik kovucu (beslenme 6nleyici) etkinlik sergilemistir.
Endemik alanlarda yapilan 3 klinik saha galismasinin verileri, tedavi goren kopeklerde tedavi edilmemis
olanlara kiyasla tatarciklarin yaydigi Leishmania infantum riskinde belirgin bir dislise isaret etmektedir.
Tatarciklarin enfeksiyon baskisina bagli olarak, leishmaniosis enfeksiyonu riskinin gerilemesindeki etkinlik
%88,3 ile 100 arasinda degismektedir. Tasmalar, 6nceden enfestasyona maruz kalan kopeklerde Sarcoptes
enfestasyonunu iyilesrebilmis ve ¢ ay sonra tamamen tedavi saglamistir. Elanco polimer matris sistemi,
her iki etkin maddenin de tasmadan diisik konsantrasyonlarda yavas ve sirekli bir sekilde hayvana
salinmasini saglamaktadir. Bu, pik konsantrasyonlari dnlemekte ve etkinlik periyodu siiresince her iki etkin
maddenin akarisit/insektisit konsantrasyonlarinin kedinin veya képegin kilinda bulunmasini saglamaktadir.
Etkin maddeler, dogrudan temas boélgesinden biitlin deri ylizeyine yayllmaktadir. Hedef hayvan doz asimi
ve serum kinetik calismalari, iki etkin maddenin sistemik absorpsiyonunun disik oldugunu ve klinik
etkinlik bakimindan ilgili olmadigi kanitlanmustir.

ENDIKASYONLAR/KULLANIM SAHASI

Kedilerde, 7-8 ay boyunca pire (Ctenocephalides felis) enfestasyonunun dnlenmesinde ve tedavisinde
kullanilir. Pirelere karsi etki sliresi pire tasmasinin takilmasindan hemen sonra baslar. Bu veteriner tibbi
Grln hayvanin bulundugu ortamda 10 hafta siireyle pire larvalarinin gelismesini 6nler.



Seresto ilagh Tasma, pire isirmalarinin neden oldugu alerijik cilt reaksiyonlarinin (pire alerjisi dermatiti, FAD)
tedavi stratejisinin bir bolim olarak uygulanabilir.

Bu veteriner tibbi triintin 8 aylik etki sliresi boyunca Ixodes ricinus ve Rhipicephalus turanicus tiri kenelere
karsi kalici bir oldlrici etkisi ve Ixodes ricinus tiirl kenelere karsi kovucu (besleme 6nleyici) etkisi vardir.
Bu veteriner tibbi Girtin larvalara, nimflere ve yetiskin kenelere karsi etkilidir.

Koépeklerde, 7-8 ay boyunca pire (Ctenocephalides felis, C.canis) enfestasyonunun 6nlenmesinde ve
tedavisinde kullanilir. Pirelere karsi etki stiresi pire tasmasinin takilmasindan hemen sonra baslar.

Bu veteriner tibbi Uriin hayvanin bulundugu ortamda 8 ay slireyle pire larvalarinin gelismesini onler.
Seresto ilagh Tasma, pire isirmalarinin neden oldugu alerijik cilt reaksiyonlarinin (pire alerjisi dermatiti, FAD)
tedavi stratejisinin bir bolim olarak uygulanabilir.

Bu veteriner tibbi Grinin 8 aylk etki sliresi boyunca Ixodes ricinus ve Rhipicephalus sanguineus tir(
kenelere karsi kalici akarisit (6ldrlict) ve Ixodes ricinus tirl kenelere karsi kovucu (beslenme Onleyici)
etkisi vardir. Bu veteriner tibbi Girlin larvalara, nimflere ve yetiskin kenelere karsi etkilidir.

Tatarciklarla bulasan Leishmania infantum ile enfekte olma riskinin 8 ay kadar siireyle azaltilmasinda
etkilidir.

Isirici bit (Trichodectes canis) enfestasyonunun tedavisinde kullanilir.

Uygulama sirasinda kedi ve képegin lzerinde bulunan kenelerin tasma takildiktan sonraki ilk 48 saat
sireyle 6lmeyerek kedi ve kopegin lzerinde yapisik kalmasi ve disaridan gérilmesi mimkindir. Bu
nedenle uygulama sirasinda kedi ve kopegin lizerinde bulunan keneler ¢ikartilmalidir. Yeni kenelerin
gelmesine karsi koruma, tasmanin takilmasindan sonraki iki giin igerisinde baslar.

En ideal olani bu tasmanin pire ve kene mevsimi baslamadan 6nce uygulanmasidir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Kediler ve 8 kg'in altindaki kiigciik kbpeklerin boynuna 38 cm uzunlukta bir tasma takilmaktadir. Yalnizca
harici kullanim igindir.

Kullanmadan hemen 6nce tasmayi koruyucu torbadan ¢ikariniz. Tasmayi agin ve tasmanin icinde herhangi
bir plastik baglayici kalintisi olmadigindan emin olunuz. Cok sikmadan tasmayi hayvanin boynuna gore
ayarlayiniz (kural olarak, tasma ile boyun arasina 2 parmak yerlestirilebilmelidir). Halkanin igcinden
tasmanin fazla olan kismini ¢ekin ve 2 cm’yi asan uzunluktaki fazlahgi kesiniz.
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Tasma, 8 aylik koruma periyodu boyunca stirekli takilmali ve uygulama periyodundan sonra ¢ikariimahdir.
Ozellikle yavru kediler/kdpekler hizh bir sekilde biyiidiigiinde periyodik olarak tasmanin sikiigini kontrol
edin ve gerekirse sikihgini ayarlayin.

Bu tasma bir emniyet bandi mekanizmasiyla tasarlanmistir. Pek muhtemel olmasa da kedinin sikisip
kalmasi durumunda, kedinin kendi glici c¢abucak serbest kalmasina izin verecek kadar tasmayi
genisletmeye yeterlidir.

OZEL KLiNiK BILGILER VE HEDEF TURLER iGiN OZEL UYARILAR

Genellikle enfestasyondan sonra kanla beslenemeden 24 ila 48 saat icinde keneler 6lerek konagin
Gzerinden disecektir. Tedavi sonrasi tek tlik kenelerin yapismasi engellenememektedir. Bu nedenle,
kosullarin olumsuz olmasi durumunda keneler aracihgiyla enfeksiyéz hastaliklarin bulasmasi tamamen
engellenememektedir.



Koépeklerdeki Leishmania infantum vakasinda belirgin bir gerileme kanitlanmis olmasina ragmen, {riiniin
tatarcik tliri Phlebotomus perniciosus'a karsi kovucu (beslenme oOnleyici) ve bocek oldirici etkisi
degiskenlik gdstermistir. Sonug olarak, tatarcik i1sirmasi gerceklesebilir ve Leishmania infantum bulasmasi
tamamen bertaraf edilemez. Tasma Leishmania infantum’u nakleden vektorler tatarciklarin faaliyet
dénemi baslangicindan hemen 6nce uygulanmali ve riskli ddnem boyunca strekli olarak takili tutulmalidir.
Bltln uzun siireli topikal Griinlerde oldugu gibi, asir mevsimsel tiiy dékilmesi dénemleri, tlylere yapismis
olan etkin maddenin kaybedilmesi ile etkinlikte gecici hafif bir azalmaya neden olabilir. Tasmadan yenileme
hemen baslamakta, bdylece herhangi bir ek tedavi veya tasma degisikligi olmaksizin tam etkinlik tekrar
saglanmaktadir. Bu veteriner tibbi triin suya dayaniklidir. Hayvan islansa bile etkisini korur. Ancak hayvanin
uzun slirelerle ve yogun bir sekilde i1slanmasindan ve derinlemesine sabunlanmasindan kacinilmalidir,
¢linkl bu durum ilacin etki sliresini kisaltabilir. Arastirmalar géstermistir ki, ayda bir kez sampuanlanan
veya suya sokulan hayvanlarda etken madde tiyler arasinda yeniden dagildigindan kenelere karsi 8 aylk
etki stiresi 6nemli 6lglide kisalmamakta, buna karsilik 5. aydan baslamak (izere pirelere karsi etki yavas
yavas azalmaktadir.

Gebe hayvanlarda kullanim:

Hamile ve emzirmekte olan hayvanlarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

ISTENMEYEN/YAN ETKILER

Nadiren, tasma takildiktan sonraki ilk birka¢ glinde tasma takilmasina alisik olmayan hayvanlarda uygulama
bolgesinde kasinma gibi hafif davranis bozukluklari gézlemlenebilir. Tasmanin ¢ok siki olmadigindan emin
olunuz.

Kasinti, eritem ve tly dokilmesi gibi hafif uygulama bolgesi reaksiyonlari kbpeklerde seyrek ve kedilerde
yaygin olmayarak meydana gelebilir ve genellikle tasmanin ¢ikarilmasina gerek kalmadan 1 ila 2 hafta
icinde iyilesir. Tek vakalarda, semptomlar ortadan kayboluncaya kadar tasmanin gegici olarak ¢ikariimasi
Onerilebilir. Kopeklerde cok seyrek ve kedilerde seyrek olarak, dermatit, inflamasyon, egzema veya
lezyonlar gibi uygulama bdlgesi reaksiyonlari meydana gelebilmekle birlikte bu durumlarda tasmanin
cikarilmasi dnerilmektedir.

Ayrica, kedilerde ve kopeklerde baslangicta nadiren depresyon, yiyecek tiiketiminde degisiklik, tukarik
salgilama, kusma ve diyare gibi hafif ve gecici reaksiyonlar olusabilir. Diger topikal uygulamalarda da oldugu
gibi, asir hassas hayvanlarda alerjik temas dermatiti meydana gelebilir. Herhangi bir ciddi etki ya da bu
prospektiiste belirtiimeyen yan etkiler fark ederseniz veteriner hekiminize danisiniz.

iILAG ETKILESIMLERI
Bilinmemektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOTU

Tasmanin yapisi nedeniyle doz asimi olasi degildir ve doz asimi belirtileri beklenmemektedir. Eriskin kedi
ve kopeklerde 8 aylik bir siire boyunca ve 10 haftalik yavru kediler ve 7 haftaliktan kiicik kopeklerde 6 aylk
bir siire boyunca 5 tasmanin kullanildigi bir doz asimi arastirilmistir ve “istenmeyen/Yan Etkiler”de
aciklanan etkiler haricinde herhangi bir advers etki gézlemlenmemistir. Pek muhtemel olmasa da hayvanin
tasmayi yemesi durumunda, hafif gastrointestinal semptomlar (6rn. ishal) meydana gelebilir.

KONTRENDIKASYONLAR
10 haftadan kiglik yavru kedilere uygulamayin. 7 haftadan kii¢lik kdpeklere uygulamayin. Etkin maddelere
veya herhangi bir yardimci maddeye karsi bilinen asiri duyarhlik durumunda kullanmayin.



GENEL UYARILAR

. Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.
. ilaclari cocuklarin erisemeyecegi yerde bulundurunuz.
. Beklenmeyen bir etki goriildiglinde veteriner hekime danisiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN UYARILAR

Kullanima kadar tasmayi torbasi ile dis ambalajinda saklayiniz.

Ambalaj, bogulma tehlikesi tasiyan kiclk parcalar (yansiticilar) icermektedir. Bitin veteriner tibbi
Urlinlerde oldugu gibi, kiclk cocuklarin tasma veya yansiticilar ile oynamasina veya bunlari agzina
sokmasina izin vermeyiniz.

Tasma taslyan hayvanlarin sahipleriyle ayni yatakta yatmalarina izin verilmemelidir. Bu husus 6zellikle
cocuklar icin gecerlidir.

Tasma bilesenlerine karsi bilinen bir duyarlihgi olan kisiler tasma ile temastan kaginmalidir. Tasma kalintilari
veya tasmadan kopan parcalari hemen atiniz.

Tasmayi taktiktan sonra ellerinizi soguk suyla yikayiniz.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR

Bu tip veteriner tibbi Urinlere ait her bir kullanilmamis {riin ya da attk malzeme yasal gerekliliklere gére
imha edilmelidir.

Uriin baliklar, suda yasayan diger organizmalar ve arilar igin toksik etki gdstermesi nedeniyle, kullanilmayan
Urlnler ve bunlardan kaynaklanan atik materyallere “Tehlikeli Atik” muamelesi yapilmali ylzey ve yer alti
su kaynaklarinin bulastiriimasindan kaginilmaldir.

TiCARi AMBALAJ SEKLI

Her bir tasma PETP/PE folyo icerisinde, yuvarlak aliiminyum kutularda takdim edilmektedir. ilaveten képek-
kedinin gece fark edilebilmesini kolaylastiran reflector (yansitici) klipsler (tasma basina 3 adet) tasmalarinin
yaninda takdim edilmektedir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Herhangi bir 6zel saklama kosulu gerektirmemektedir.
Raf dmri tretim tarihinden itibaren 5 yildir.

SATIS YERi VE SARTLARI
Eczaneler ve veteriner muayenehanelerinde, veteriner hekim recetesi ile (VHR) satilir.
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Seresto 70 cm

ilagh Tasma (70 cm — 4,5 g + 2,03 g)
Veteriner Ektoparaziter

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihr

BILESIMI
Her bir torba 70 cm (45 g) 4,5 g imidakloprid ve 2,03 g flumetrin iceren 1 adet gri renkli, suya dayanikli,
kokusuz tasma ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Seresto ilagl Tasma; imidakloprid, etkin maddesi bilesiklerden kloronikotinil grubuna ait bir ektoparaziter.
Kimyasal olarak, bir kloronikotinil nitroguanidin olarak siniflandirilabilir. imidacloprid larva asamasindaki
pirelere, eriskin pirelere ve bitlere karsi etkilidir. imidacloprid, pirenin merkezi sinir sisteminin (MSS) post-
sinaptik bolgesindeki nikotinerjik asetilkolin reseptorleri icin ylksek afiniteye sahiptir. Takip eden kolinerjik
gecisin engellenmesi béceklerde paraliz ve 6limle sonuglanmaktadir. Memeli nikotinerjik reseptorler ile
etkilesimin zayif yapisi ve memelilerdeki kan-beyin bariyerinde kabul edilen zayif penetrasyon nedeniyle,
memelilerin MSS’si lizerinde hemen hemen higbir etkisi bulunmamaktadir. imidacloprid, memelilerde cok
disik farmakolojik etkinlige sahiptir. Flumetrin, etkin maddesi sentetik piretroid grubuna ait bir
ektoparaziter. Mevcut bilgilere gore, sentetik piretroidler sinir hiicresi zarlarinin sodyum kanal ile
etkilesime gecmekte ve sinirin repolarizasyonunda gecikmeye neden olarak parazitin 6lmesini
saglamaktadir. Bir dizi piretroidin yapi-etkinlik iliskisi hakkinda gergeklestirilen ¢alismalarda, belirli bir kiral
konformasyonun reseptorleri ile etkilesim kaydedilmis ve dolayisiyla ektoparazitler tzerinde segici bir
etkinlige neden olmustur. Bu bilesikler ile herhangi bir anti-kolinesteraz etkinligi gosterilmemistir.
Flumetrinin Gstin bir akarisit etkinlige sahip oldugu bulunmustur. Ek olarak, kopeklerde Dermacentor
variabilis adh Avrupali olmayan kene tlrine karsi 8 aylk bir etkinlik kanitlanmis ve Avusturalyali paraliz
kenesiolan I. holocyclus’a karsi koruyucu etkinlik gosterilmistir. Tatarciklara karsi (Phlebotomus perniciosus)
etkinlik galismalarinin verileri, tasmanin ilk takilmasini izleyen 7-8 ay boyunca %65 ile 89 arasinda degisken
bir tatarcik kovucu (beslenme 6nleyici) etkililik sergilemistir. Endemik alanlarda yapilan 3 klinik saha
galismasinin verileri, tedavi géren kopeklerde tedavi edilmemis olanlara kiyasla tatarciklarin yaydig
Leishmania infantum riskinde belirgin bir dlistise isaret etmektedir. Tatarciklarin enfeksiyon baskisina bagh
olarak, leishmaniosis enfeksiyonu riskinin gerilemesindeki etkinlik %88,3 ile 100 arasinda degismektedir.
Tasmalar, 6nceden enfestasyona maruz kalan kdpeklerde Sarcoptes enfestasyonunu iyilestirebilmis ve (g
ay sonra tamamen tedavi saglamistir. Elanco polimer matris sistemi, her iki etkin maddenin de tasmadan
dislik konsantrasyonlarda yavas ve slirekli bir sekilde hayvana salinmasini saglamaktadir. Bu, pik
konsantrasyonlari 6nlemekte ve etkinlik periyodu stiresince her iki etkin maddenin akarisit/insektisit
konsantrasyonlarinin képegin kilinda bulunmasini saglamaktadir. Etkin maddeler, dogrudan temas
bolgesinden butlin deri ylizeyine yayllmaktadir. Hedef hayvan doz asimi ve serum kinetik ¢alismalari, iki
etkin maddenin sistemik absorpsiyonunun disik oldugunu ve klinik etkinlik bakimindan ilgili olmadigi
kanitlanmistir.

ENDIKASYONLAR/KULLANIM SAHASI

Kopeklerde, 7-8 ay boyunca pire (Ctenocephalides felis, C .canis) enfestasyonunun énlenmesinde ve
tedavisinde kullanilir. Pirelere karsi etki siresi pire tasmasinin takilmasindan hemen sonra baslar. Bu
veteriner tibbi Grin hayvanin bulundugu ortamda 8 ay sireyle pire larvalarinin gelismesini 6nler. Seresto



ilagh Tasma, pire 1sirmalarinin neden oldugu alerijik cilt reaksiyonlarinin (pire alerjisi dermatiti, FAD) tedavi
stratejisinin bir bolimu olarak uygulanabilir. Bu veteriner tibbi Grliniin 8 aylik etki sliresi boyunca Ixodes
ricinus ve Rhipicephalus sanguineus tirQ kenelere karsi kalici akarisit (6ldlrilci) ve Ixodes ricinus tiri
kenelere karsi kovucu (beslenme Onleyici) etkisi vardir. Bu veteriner tibbi Grin larvalara, nimflere ve
yetiskin kenelere karsi etkilidir. Tatarciklarla bulasan Leishmania infantum ile enfekte olma riskinin 8 ay
kadar siireyle azaltilmasinda etkilidir. Isirici bit (Trichodectes canis) enfestasyonunun tedavisinde kullanilir.
Uygulama sirasinda kopegin lzerinde bulunan kenelerin tasma takildiktan sonraki ilk 48 saat siireyle
O0lmeyerek kopegin lzerinde yapisik kalmasi ve disaridan gorilmesi miimkiindir. Bu nedenle uygulama
sirasinda kopegin Uzerinde bulunan keneler ¢ikartilmaldir. Yeni kenelerin gelmesine karsi koruma,
tasmanin takilmasindan sonraki iki gtin icerisinde baslar. En ideal olani bu tasmanin pire ve kene mevsimi
baslamadan 6nce uygulanmasidir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

8 kg'in Uizerindeki kdpeklerin boynuna 70 cm uzunlukta bir tasma takilmaktadir. Yalnizca harici kullanim

icindir.

Kullanmadan hemen 6nce tasmayi koruyucu torbadan cikariniz. Tasmayi agin ve tasmanin icinde herhangi

bir plastik baglayici kalintisi olmadigindan emin olunuz. Cok sikmadan tasmayi hayvanin boynuna gore

ayarlayiniz (kural olarak, tasma ile boyun arasina 2 parmak yerlestirilebilmelidir). Halkanin icinden

tasmanin fazla olan kismini gekin ve 2 cm’yi agsan uzunluktaki fazlaligi kesiniz.
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Tasma, 8 aylik koruma periyodu boyunca surekli takilmali ve uygulama periyodundan sonra cikariimalidir.

Ozellikle kiigiik kdpekler hizli bir sekilde biyiidiugiinde periyodik olarak tasmanin sikihigini kontrol edin ve

gerekirse sikiligini ayarlayin.

OZEL KLiNIK BILGILER VE HEDEF TURLER iGiN OZEL UYARILAR

Genellikle enfestasyondan sonra kanla beslenemeden 24 ila 48 saat icinde keneler 6lerek konagin
Uzerinden disecektir. Tedavi sonrasi tek tik kenelerin yapismasi engellenememektedir. Bu nedenle,
kosullarin olumsuz olmasi durumunda keneler araciligiyla enfeksiy6z hastaliklarin bulasmasi tamamen
engellenememektedir.

Koépeklerdeki Leishmania infantum vakasinda belirgin bir gerileme kanitlanmis olmasina ragmen, Griiniin
tatarcik tliri Phlebotomus perniciosus'a karsi kovucu (beslenme o6nleyici) ve bécek oldirici etkisi
degiskenlik gdstermistir. Sonug olarak, tatarcik i1sirmasi gerceklesebilir ve Leishmania infantum bulasmasi
tamamen bertaraf edilemez. Tasma Leishmania infantum’u nakleden vektorler tatarciklarin faaliyet
doénemi baslangicindan hemen 6nce uygulanmali ve riskli dénem boyunca sirekli olarak takili tutulmahdir.
Batdn uzun siireli topikal Griinlerde oldugu gibi, asir mevsimsel tliy dékilmesi dénemleri, tiiylere yapismis
olan etkin maddenin kaybedilmesi ile etkinlikte gecici hafif bir azalmaya neden olabilir. Tasmadan yenileme
hemen baslamakta, béylece herhangi bir ek tedavi veya tasma degisikligi olmaksizin tam etkinlik tekrar
saglanmaktadir.

Bu veteriner tibbi Uriin suya dayanikhdir. Hayvan islansa bile etkisini korur. Ancak hayvanin uzun sirelerle
ve yogun bir sekilde 1slanmasindan ve derinlemesine sabunlanmasindan kaginilmahdir, ¢iinki bu durum
ilacin etki stiresini kisaltabilir. Aragtirmalar goéstermistir ki, ayda bir kez sampuanlanan veya suya sokulan



hayvanlarda etken madde tiyler arasinda yeniden dagildigindan kenelere karsi 8 aylik etki stiresi 6nemli
Olclide kisalmamakta, buna karsilik 5. aydan baslamak (zere pirelere karsi etki yavas yavas azalmaktadir.
Gebe hayvanlarda kullanim:

Hamile ve emzirmekte olan hayvanlarda kullaniimasi tavsiye edilmez.

ISTENMEYEN/YAN ETKILER

Nadiren, tasma takildiktan sonraki ilk birka¢ glinde tasma takilmasina alisik olmayan hayvanlarda uygulama
bolgesinde kasinma gibi hafif davranis bozukluklari gézlemlenebilir. Tasmanin ¢ok siki olmadigindan emin
olunuz. Kasinti, eritem ve tiy dokilmesi gibi hafif uygulama bolgesi reaksiyonlari meydana gelebilir. Bu
reaksiyonlar seyrek olarak bildirilmistir ve genellikle tasmanin ¢ikarilmasina gerek kalmadan 1 ila 2 hafta
icinde iyilesir. Tek vakalarda, semptomlar ortadan kayboluncaya kadar tasmanin gegici olarak ¢ikariimasi
onerilebilir. Cok seyrek vakalarda, dermatit, inflamasyon, egzema veya lezyonlar gibi uygulama bdlgesi
reaksiyonlari meydana gelebilmekle birlikte bu durumlarda tasmanin gikarilmasi 6nerilmektedir.

Ayrica, kopeklerde baslangicta nadiren depresyon,yiyecek tliketiminde degisiklik, tikirik salgilama,
kusma ve diyare gibi hafif ve gecici reaksiyonlar olusabilir.

Herhangi bir ciddi etki ya da bu prospektiiste belirtiimeyen yan etkiler fark ederseniz veteriner hekiminize
danisiniz.

ILAG ETKILESIMLERI
Bilinmemektedir

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOTU

Tasmanin yapisi nedeniyle doz asimi olasi degildir ve doz asimi belirtileri beklenmemektedir. Eriskin
kopeklerde 8 aylik bir slire boyunca ve 7 haftaliktan kiiglik kopeklerde 6 aylik bir siire boyunca 5 tasmanin
kullanildigi bir doz asimi arastirilmistir ve “istenmeyen/Yan Etkiler”de aciklanan etkiler haricinde herhangi
bir advers etki gozlemlenmemistir.

Pek muhtemel olmasa da hayvanin tasmayi yemesi durumunda, hafif gastrointestinal semptomlar (6rn.
ishal) meydana gelebilir.

KONTRENDIKASYONLAR
7 haftadan kicuk kdpeklere uygulamayin. Etkin maddelere veya herhangi bir yardimci maddeye karsi
bilinen asiri duyarhihk durumunda kullanmayin.

GENEL UYARILAR

eKullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

e ilaclari cocuklarin erisemeyecegi yerde bulundurunuz.

¢ Beklenmeyen bir etki gorildiglinde veteriner hekime danisiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iGiN UYARILAR

Kullanima kadar tasmayi torbasi ile dis ambalajinda saklayiniz.

Ambalaj, bogulma tehlikesi tasiyan kiiclik pargalar (yansiticilar) icermektedir. Bitlin veteriner tibbi
Urinlerde oldugu gibi, kiiclik cocuklarin tasma veya yansiticilar ile oynamasina veya bunlari agzina
sokmasina izin vermeyiniz. Tasma taslyan hayvanlarin sahipleriyle ayni yatakta yatmalarina izin



verilmemelidir. Bu husus 6zellikle cocuklar icin gecerlidir. Tasma bilesenlerine karsi bilinen bir duyarlihg
olan kisiler tasma ile temastan kaginmalidir. Tasma kalintilari veya tasmadan kopan parcalari hemen atiniz.
Tasmayi taktiktan sonra ellerinizi soguk suyla yikayiniz.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR

Bu tip veteriner tibbi Grlinlere ait her bir kullanilmamis Urin ya da attk malzeme yasal gerekliliklere gére
imha edilmelidir.

Uriin baliklar, suda yasayan diger organizmalar ve arilar igin toksik etki gdstermesi nedeniyle, kullanilmayan
Urlnler ve bunlardan kaynaklanan atik materyallere “Tehlikeli Atik” muamelesi yapilmali ylizey ve yer alti
su kaynaklarinin bulastirilmasindan kaginiimalidir.

TiCARi AMBALAJ SEKLI

Her bir tasma PETP/PE folyo igerisinde, yuvarlak aliiminyum kutularda takdim edilmektedir. ilaveten
kopegin gece fark edilebilmesini kolaylastiran reflector (yansitict) klipsler (tasma basina 3 adet)
tasmalarinin yaninda takdim edilmektedir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Herhangi bir 6zel saklama kosulu gerektirmemektedir.
Raf 6mri Uretim tarihinden itibaren 5 yildir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Eczaneler ve veteriner muayenehanelerinde, veteriner hekim regetesi ile (VHR) satilir.
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