Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

MAKSEPRIN
Dokme Cozelti
Endektosit

BIiLESIMI
MAKSEPRIN Doékme Cozelti, beyaz-sar1 renkli bir ¢ozelti olup, beher ml’sinde, 5 mg
eprinomektin ve yardimci madde olarak antioksidan amagli 0,1 mg butil hidroksi toluen
(E321) bulunur.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik ozellikler: MAKSEPRIN Dokme Cozelti’nin etkin maddesi olan
eprinomektin, makrosiklik laktonlarin avermektin grubundan, genis spektrumlu, yar1 sentetik
bir bilesiktir. C25’teki metilen grubuyla farklilasan Eprinomektin Bla (%90) ve eprinomektin
B1b olan iki homologdan olusur. Eprinomektin hayvanlarin i¢ ve dis parazitlerine karsi
etkilidir. Etki mekanizmasi, diger avermektinler gibi, hedef organlarda bulunan spesifik ve
yiiksek afinite gosteren reseptorler aracilifiyla olur. Organizmanin, klor iyonlarina karsi
membran gegirgenligi artar, ancak bu durum, GABA kapili kloriir kanallarmma bagimli
degildir. Avermektinler, GABA kapili kanallarla etkilesirlerse de bu durum c¢ok yiiksek
konsantrasyonlarda gergeklesir (yiiksek afiniteye sahip olan reseptorleri aktive etmek igin
gerekenden 3 kat fazla oranda). Avermektine karsi yiiksek afinite gosteren reseptoriin aktive
edilmesinin sonucunda, hiicre zarindan klor gegisi artar ve parazit felg olarak oliir. Bu
bilesiklerin memeliler i¢in zehirliligi olduk¢a diigiiktiir. Bunun sebebi, nematodlara nazaran
memelilerin sinirsel fonksiyonu etkilemesi i¢in, daha yiiksek konsantrasyonlara ihtiyag
hissedilmesi, memelilerde spesifik ve yiiksek afiniteli bolgenin olmamas1 ya da s6z konusu
bilesiklerin merkezi sinir sistemine nispeten daha az penetre olmasina ve kan-beyin bariyerini
asmamasina baglidir.
Farmakokinetik 6zellikler: Topikal yolla uygulanan eprinomektin, yavas emilir, baslica
karacigerde metabolize olur ve plazma konsantrasyonu 2 hafta kadar siireyle ayni1 seyreder.
Cok az oranda idrarla ve biiyiik bir kism1 da diskiyla atilir.
Toksikolojik bilgi: Eprinomektinin akut oral LDso degeri fareler i¢in 70 mg/kg viicut agirlig
ve ratlar i¢in de 55 mg/kg viicut agirligidir. Her iki tiir i¢in de intraperitoneal LDso degeri,
yaklagik olarak 35 mg/kg viicut agirligidir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
MAKSEPRIN Dékme Cézelti, siirlarda rastlanan mide-bagirsak kilkurtlar: (ergin ve larval
formlar1), (inhibe Ostertagia ostertagi dahil), akciger kilkurtlar1 (ergin ve larval formlari),
wsirict ve kan emici bitler, chorioptik ve sarkoptik uyuz ve Haematobia irritans sagaltimi ve
Kontrolii amaciyla kullanilir. MAKSEPRIN Dékme Cozelti, eprinomektine duyarli asagidaki
i¢ ve dis parazitlere kars1 etkilidir.
Mide-bagirsak kilkurtlari: Ostertagia ostertagi (ergin, L4 formu ve inhibe L4 dahil),
Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus
longspicularis, Cooperia oncophara, Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Nematodirus
helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Bunostomum phlebotomum adli parazitlerin ergin
ve L4 formlarina ve Trichuris sp. (ergin)
Akciger kilkurtlari: Dictyocaulus viviparus (ergin ve L4 formlarina)
Bit: Damalinia bovis, Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus
Uyuz etkenleri: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis
Boynuz sinegi: Haematobia irritans
Nokra etkenleri (deri alt1 parazitik larva donemleri): Hypoderma lineatum, Hypoderma bovis
(tlim parazitik sathalar)
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KULLANIM SEKLI VE DOZU

MAKSEPRIN Dékme Cozelti, kullanilacak ilag miktar1 sirt ¢izgisi boyunca omuzdan kuyruk
bolgesine dogru hayvanlarin sirt ¢izgilerini olusturan ¢ukurluk boyunca ince bir hat halinde
dokiilerek uygulanir. Eprinomektinin farmakolojik dozu 0.5 mg/kg viicut agirligi olacak
sekilde agagidaki pratik dozlarda uygulanir:

Sigir

Doz

50 kg viicut agirligi

5 ml ( %2 6lgek)

100 kg viicut agirhigt

10 ml (1 6lgek)

150 kg viicut agirhigt

15 ml (1 % 6lgek)

200 kg viicut agirlig

20 ml (2 dlgek)

250 kg viicut agirlig

25 ml (2 Y2 dlgek)

300 kg viicut agirlig

30 ml (3 dlgek)

350 kg viicut agirlig1 ve tizeri

35-40 ml (3 ¥ - 4 dlgek)




Reenfestasyonlara kars1 iiriiniin etkinligi, 14-28 giin siireyle devam eder. Ik uygulamayi
takiben, parazit sayisinda azalma olur ancak tam bir eradikasyon saglayabilmek i¢in birkag
hafta gegmesi gerekir. Gerekli goriildiiglinde parazit miicadelesinde enfestasyonun g¢esidine ve
yogunluguna gére belirtilen siirelerin sonunda ayn1 dozlarda tekrar uygulanir. Onerildigi gibi
uygulandiginda, {irin asagida yer alan stireler boyunca tekrar enfestasyon gelismesini kontrol
altina almaktadir:

Parazit* Uzun siireli aktivite
Dictyocaulus viviparus 28 giine kadar
Ostertagia spp 28 giine kadar
Oesophagostomum radiatum 28 giine kadar
Cooperia spp 21 giine kadar
Trichostrongylus spp 21 giine kadar
Haemonchus placei 14 giine kadar
Nematodirus helvetianus 14 giine kadar

*Asagidaki parazit tiirleri ilgili cinslere aittir:

Ostertagia ostertagi, O. lyrata, Cooperia oncophora, C. punctata, C. surnabada,
Trichostrongylus axei, T. colubriformis.

Dogru dozajin verildiginden ve gerektiginden daha az doz verilmesinden kaginmak i¢in viicut
agirligr miimkiin oldugunda dogru belirlenmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER IiCiN OZEL UYARILAR
MAKSEPRIN Dokme Cozelti, besi ve siit sigirlarina uygulanabilir. Sirta ve parazitli
bolgelere dokiilerek uygulanir. Baska yollardan uygulanmaz. Paraziter enfestasyondan
korunmak i¢in siirliye yeni girecek hayvanlarin da ilaglanmasi Onerilir. Etkili sonug
alinabilmesi icin, nokra miicadelesi hayvanlari rahatsiz ettikleri mevsimin bitmesinden sonra
hemen yapilmalidir. Bu tarihlerin disinda miicadele yapilirsa, omurilik i¢inde o6len
Hypoderma larvalar1 felglere 6zofagustaki Hypoderma lineatum ise, siskinlige sebep
olabilirler. Uygulama zamani, bolgelere ve iklim sartlarina gore degisebilir. Optimum
sonuglar i¢in, iiriin, bu parazitlerin epidemiyolojik bilgisine dayanarak sigirlardaki hem ig
hem de dis hasereleri kontrol etmeye yonelik bir programin parcasi olmalidir. Direng gelisme
riskini artirmalart ve sonunda tedavinin etkisizligine yol agmalari nedeniyle asagidaki
uygulamalardan kaginilmalidir:

- Ayni sinifa ait antihelmintik ilaglarin sik, tekrarlayan bi¢imde ya da uzun siire kullanilmasi

- Viicut agirhginin yanlis Slgiilmesine bagli olarak diisik doz kullanimi, iiriinlin yanlis
uygulanmasi ya da doz cihazinin (varsa) yanlis ayarlanmasi.

Antihelmintik direng sliphesi olan olgular uygun testlerle arastirilmalidir (6rn. Fekal Yumurta
Saymm1 Rediiksiyon Testi). Test sonuclar1 giiglii bigimde belli bir antihelmintik ilaca karsi
direnci gosteriyorsa baska bir farmakolojik sinifa ait ve farkli bir etki mekanizmasina sahip
bir antihelmintik ila¢ kullanilmalidir. Bugiine dek AB’de eprinomektine (bir makrosiklik
lakton) karsi diren¢ bildirilmemistir. Bununla birlikte AB’de sigirlardaki parazit tiirlerinin
diger makrosiklik laktonlara karsi direnci bildirilmistir. Bu nedenle bu iiriiniin kullanimi
nematodlarin duyarhiligina iliskin lokal (bolgesel, c¢iftlik) epidemiyolojik bilgiye ve
antihelmintiklere olan direncin sinirlanmasi igin yapilan 6nerilere dayanmalidir.

Gebelik ve laktasyonda kullammm: Onerilen dozlarda uygulandiginda gebe hayvanlarda
kullanimi giivenlidir. Siit sigirlarinda laktasyonun tiim evrelerinde kullanilabilir. Calismalar
genis bir giivenlilik aralig1 gdstermistir. Onerilen doz olan 0,5 mg/kg eprinomektinin ii¢ kat
dozu ile yiiriitilen caligmalarda inek ya da bogalarin iiremesi lizerinde olumsuz etki
gbzlenmemistir.

ISTENMEYEN/YAN ETKILER

MAKSEPRIN Dokme Cozelti, evcil hayvanlardaki toksisitesi son derece diisiik oldugundan,
onerilen sagaltim dozlarinda, akut ve kronik zehirlenmelere sebep olmaz. Duyarli hayvanlarda



nadiren de olsa uygulama yerinde doku irritasyonu goriilebilir. Gegici yalama belirtileri,
uygulama bolgesinde kepek ve alopesi varligi gibi kiicilik lokal reaksiyonlar gozlenebilir.
ILAC ETKILESIMLERI

Plazma proteinlerine ¢ok siki sekilde baglandig: bilinen ilaglarla es zamanli kullanmayiniz.
Direng gelisimini 6nlemek i¢in diger antihelmintiklerle ayn1 anda kullanilmamalidir.
GIDALARDAKI ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

la¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
eti icin yetistirilen sigirlar 21 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siit icin ilacg
kalint1 arinma siiresi “0” sifir giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR

MAKSEPRIN Dékme Cozelti, yalnizca haricen kullanilir.  Yalnizca sigirlarda topikal
uygulama i¢in formiile edilmistir, laktasyondaki sigirlarda da kullanilabilir. Diger hayvan
tiirlerinde kullanmayimiz. Agizdan ya da enjeksiyon seklinde uygulamayimiz. Camur ya da
giibre ile kapl arka taraftaki alanlara uygulamaymiz. Etkin madde ya da yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 hipersensitivite durumunda kullanmayiniz.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Eprinomektinin evcil hayvanlardaki toksisitesi son derece diisiiktiir. Onerilen sagaltim
dozlarinda akut ve kronik zehirlenmelere sebep olmaz. Yapilan ¢alismalarda, 6nerilen dozun
3 katinin uygulanmasi sonrasi, istenmeyen etkiye rastlanmamistir. Bilinen bir antidotu yoktur.
KULLANIM SONU iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Baliklar ve diger su canlilar1 eprinomektine karsi asir1 derecede duyarli oldugundan,
toksisitenin dnlenmesi i¢in iiriin uygulanan hayvanlarin tedavi sonrasi 2 ile 5 hafta siireyle su
kaynaklarindan uzak tutulmasi gerekmektedir. Eprinomektin biiyiik oranda diski ile atildigi
icin, toprakta birikme 0Ozelligi gosterebilir. Bu nedenle kaprofaj bocekler {izerine olumsuz
etkiler olusturabilecegi gdz 6niinde bulundurulmalidir. ilagh yikama sulari, ilag artiklar ve
bosalan kaplar, akarsular, gdl ve goletlere atilmamalidir. flag artiklar1 ve bosalan ilag
kaplarinin, derin c¢ukurlara gomiilmesi ve baska amaglarla kullanilmamasi gerekir.
Kullanilmamis veya arta kalan tiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir. Irk duyarliligt
nedeniyle Collie irki kdpeklerde kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz. Gida ve yemlerden uzakta bulundurunuz.
Ambalaj1 hasarli iiriinleri almaymniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
UYARILAR

Uygulayicilarin koruyucu is elbisesi giyinmeleri ve lastik eldiven kullanmalar1 gerekir.
llaglama iyi havalandirilabilen ortamlarda veya acik havada yapilmalidir. Uygulayicilarin
ilacin cilt ve gdzlerine bulastirmamalarina 6zen gostermeleri gerekir. Bulasma durumunda, en
kisa siirede temiz su ve sabunla iyice yikanmalidir. Uygulama asamasinda higbir sey yenilip,
icilmemelidir. Uygulama isleminden sonra, eller ve yiiz yikanmalidir. Yanhslikla ve kaza
sonucu agizdan alindiginda, en kisa siirede doktora bagvurulmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda 1siktan korunarak, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, orijinal
ambalajinda saklandiginda raf omrii iiretim tarihinden itibaren 48 aydir. Agildiktan sonra
25°C’nin altinda 1siktan korunarak 6 ay i¢inde kullanilmali ve buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan saklanmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu i¢inde prospektiis ile birlikte beyaz renkli polipropilen kapak ile kapatilmig 100
ml ve 250 ml’lik beyaz renkli HDPE plastik siselerde, 500 ml’lik beyaz renkli 6l¢ekli HDPE



plastik sisede ve kutusuz olarak 1000 ml’lik beyaz renkli 6l¢ekli HDPE plastik siselerde satisa
sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).
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