URUN OZELLIKLERi OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN ismi
EXZOLT

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 ml'de;
Etkin madde:
Fluralaner 10 mg
Yardimci madde:
Alfa-tokoferol (all-rac-a-tokoferol) (antioksidan) 85.9 mg
Yardimci maddelerin tam listesi igin B&IUm 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Cozelti

Acik sari ila sarimsi-kahverengi ¢ézelti. Exzolt'un rengi, antioksidan (a-tokoferol) varligi nedeniyle
zaman iginde bir miktar degisebilir.

4. KLINiK OZELLIKLER
41, Hedef tiir
Tavuk

4.2.  Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Pilicler, damizlik pilicler ve yumurtaci tavuklarda, kanatli kirmizi akarn enfestasyonunun
(Dermanyssus gallinae) tedavisi icindir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Yok

4.4.  Her bir hedef tiir igin 6zel uyarilar
Direng olusumu riskini artirdigindan ve sonunda tedavinin etkisizlesmesine neden
olabileceginden asagidaki uygulamalardan kaciniimasi konusunda dikkatli olunmalidir:
- Ayni siniftan akarisidlerin uzun sire boyunca cok sik veya tekrarlanan kullanimi
- Vucut agirh@inin yanlis hesaplanmasi, Griinin yanlis uygulanmasi veya hacim 6lcme
cihazinda kalibrasyon eksikliginden kaynaklanabilecek yetersiz doz uygulama.

4.5.  Kullanima iligkin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iliskin ézel uyarilar
Uygulanan barinaklarda istilanin tekrarlamasini énlemek igin barinak ve ciftlik dlzeyinde siki
biyoglivenlik nlemleri alinmalidir. Tedavinin uygulandigr barinaktaki akar poptlasyonlarinin
uzun sureli kontrolinuin saglanmasi icin, bu barinagin yakinindaki istilaya ugrayan diger tiim
kanatli barinaklarina da tedavi uygulanmasi gerekmektedir.
(ii) Uriinii uygulayana iligkin ézel uyarilar
Veteriner tibbi Grun deri ve/veya gézlerde bir miktar irritasyona neden olabilir.
Deri, g6z ve mukéz membranlar ile temastan kacinilmalidir.
Bu UrlinG kullanirken yiyecek ve icecek tuketiimemeli ya da sigara icilmemelidir.
Urtinti kullandiktan sonra su ve sabun ile eller ve Uriinle temas eden deri vb bélgeler yikanmalidir.
Goz ile temas durumunda, derhal su ile yikanmalidir.
llacin dekuldugu kiyafetler degistirilmelidir.
Nadiren de olsa ilaci uygulayan kisilerde asir duyarlilik reaksiyonlari gérilebilir.

Cildi hassas ve allerjik yapida olan, kimyasallara karsi allerjik tepki veren kisiler il gularken
dikkat etmelidirler. e T




4.6. istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Bilinen bir yan etki bulunmamaktadir.

4.7.  Gebelik, laktasyon veya yumurtlama déneminde kullanim

Yumurta tavuklari ve damizliklar tizerinde veteriner tibbi Grinin guvenilirligi kanitlanmistir. Uriin
kulugka déneminde kullanilabilir.

4.8.  Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen herhangi etkilesim bulunmamaktadir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu
Igme suyunda kullanim igin.
Her 1 kg vicut agirlig basina 0.5 mg dozunda fluralaner (0.05 ml driine esdeger), 7 giin arayla

iki kez uygulanir. Tam bir terapétik etki sadlanmasi icin 6nerilen uygulama sekli ve sirecine
uyulmalidir.

Sonug alinamayan durumlarda ikinci bir tedavi gerekmesi halinde en az 3 ay beklenmelidir.
Tedavi gununde ilagh suyun uygulanacagi sireyi (4 ve 24 saat arasinda) belirleyin. Bu sire,
kumesteki tim tavuklarin gerekli dozu almasina izin verecek kadar uzun olmalidir. Bir dnceki
ginln su tuketimine gére tedavi sirasinda kumesteki tavuklarin ne kadar su tuketecegi
hesaplanir. Uriin, tavuklarin bir gun icinde tuketebilecegi miktardaki suya eklenmelidir. llag
déneminde baska higbir icme suyu kaynagi bulunmamalidr.
Ihtiyag duyulan tiriin hacmi, tedavi edilecek yerdeki kimesteki tum tavuklarin toplam canli
agirligina gére hesaplanmalidir. Dogru dozun uygulanmasini saglamak igin, viicut agirhgi
mumkin oldugunca dogru bir sekilde belirlenmelidir ve uygulanacak Grintn hesaplanan hacmini
élemek igin dogru bir élgiim cihazi kullaniimalidir.
Her bir tedavi giin igin gereken riin hacmi, uygulama yapilacak olan tiim tavuk grubunun toplam
vucut agirhdina (kg) gore hesaplanir:

Her bir tedavi giinii bagina iiriin hacmi (ml) = Tedavi edilecek olan tavuklarin toplam

vicut agirh@ (kg) x 0.05 mi/kg

Bu hesaba gére, 10,000 kg viicut agirhgina (6rnegin her biri 2 kg vicut agirligina sahip olan 5,000
tavuk) tedavi igin ginde 500 ml Uriin uygulanr.
llagh suyun hazirlanmasi icin asagidaki talimatlar izlenmelidir:
Su sistemi, sizinti olmadigdi ve diizgiin calisip calismadigindan emin olmak icin kontrol edilmelidir;
ayrica suyun buttn nipel ve suluklara ulastigindan emin olunmalidir.
Her giin tedavi icin, ilagh su taze olarak hazirlanmalidir,
Urtntin gerekli hacmini buyuk bir ilag deposuna suyla karistirin veya kiguk bir kapta bir stok
cozeltisi olusturun. Stok gézeltisi, igme suyuna ilave edilerek seyreltiimeli ve bir oranlayici veya
dozlama pompasi kullanilarak zamanla tatbik edilmelidir. Her zaman urln ve su képuklenmeyi
6nlemek icin ayni anda eklenir.
Tam dozun ilag tankina veya stok ¢ézeltisine bosaltildigindan ve élctim cihazinda hicbir kalinti
kalmadigindan emin olmak icin, doldurma asamasinda gereken Urin hacmini 6lcmek icin
kullanilan &lgtim cihazinin yikanmasi énemlidir. llag solusyonunu veya ilag deposunun igerigini,
llagh su homojen olana kadar hafifce karigtirimalidir. llag verme tanki veya oranlayici veya
dozlama pompasi igme suyu sistemine bagdlanmalidir.
Dozlama pompasinin, énceden belirlenen tedavi siiresi (saat) boyunca ilagh suyu saglamak icin
uygun sekilde ayarlanmig oldugundan emin olunmalidir.
Icme suyu hatlarini ilach suyla doldurun ve ilacl suyun ne zaman hattin suyuna ulastigini kontrol
edin. Bu prosedur, ilag uygulamasinin her guninde tekrarlanmalidir.
Her bir tedavi ve ilag uygulamasindan sonra, su hatlarini temizlemek icin stok cozatties
(ilagsiz) suyla doldurulmalidir. ,




4.10. Doz agimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Onerilen stirenin 3 kati bir stirede ve énerilen dozun 5 katina kadar uygulanan tedavide, 3 haftalik
ve yetiskin tavuklarda higbir yan etki gbzlenmemistir.
Onerilen sirenin 3 kati bir siirede ve onerilen dozun 5 katina kadar uygulanan tedavide, yumurta
tavuklarinin yumurta tretimi tizerinde herhangi bir olumsuz etki gézlenmemistir.
Onerilen tedavi stiresinin 2 kati bir sUrede ve 6nerilen dozun 3 kat uygulanan damizlik tavuklarda,
Ureme performansi Uizerinde herhangi bir olumsuz etki gortimemistir.

4.11.  Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Eti igin yetistirilen tavuklarda son ilag kullanimindan
sonra 14 giin gegmeden kesime génderilmemelidir. Yumurta igin kalinti arinma siiresi ‘0’
sifir giindiir. Exzolt ile tedavi edilen tavuklarin yenilebilir dokulan ve yumurtalan,
yukaridaki kalinti arinma siirelerine uyuldugu takdirde tiiketici icin giivenlidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapétik grup: Antiparaziter urinler, sistemik kullanima yénelik ektoparazitisidler,
izoksazolinler
ATCvet kodu: QP53BE02

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Fluralaner, kanatli akarlarina kars! yiksek giice sahip bir akarisit ve insektisittir Hedef parazitlere
kargi sistemik olarak etkin olan fluralanere akarlar beslenme yoluyla maruz kalirlar.
Fluralaner, ligand-kapili klorir kanallarina (GABA-reseptér ve glutamat-reseptér) antagonistik
olarak etki eden, artropod sinir sistemindeki balimlerin guclt bir inhibitériidur. Pire ve sineklerin
bbécek gama-aminobitirik asit (GABA) reseptérleri Uzerindeki molekuler hedefli calismalarda,
dieldrin direnci fluralaneri etkilememektedir.
Tedavi edilen tavuklarda akarlarin beslenmeye baslamasindan sonraki ilk dért saat iginde
Dermanyssus gallinae karsi etkinlik baglar.
Tedavi, uygulama yapilan tavuklarla beslenen akarlari 6ldurtr ve Grtnun ik uygulamasindan
sonra 15 gin boyunca disi akarlarin yumurta Uretimini durdurur. Bu etki akarlarin yasam
dénglslnl bozar.
in vitro biyo-analizler, fluralanerin organofosfatlar, piretroidler ve karbamatlar dahil kanitlanmig
saha direncine sahip olan parazitlere kars! etkili oldugunu gostermektedir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Oral uygulamadan sonra, ilagli icme suyuyla alinan fluralaner hizla emilir, ilk dozdan 36 saat sonra
ve ikinci dozdan 12 saat sonra maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir. Biyo-yararlanimi
yUksektir, oral uygulamayi takiben dozun yaklagik % 91' emilir. Fluralaner ylksek oranda
proteinlere baglanir. Fluralaner, tum vicutta dagiim gésterir ancak karaciger, deri ve yagda
yUksek konsantrasyonlarda bildirilmistir. Tavuklarda énemli bir metabolit gortlmez ve fluralaner
esas olarak hepatik yoldan atilir. Belirgin duzeyde atilim yari émri oral uygulamay takip eden
yaklasik 5 gundur.
Direng: Fluralaner, esas olarak beslenme yolu ile etkinligi gésteriyor olsa da D. gallinae saha
izolatlari igin LCgp<15.63 ppm; LCso degerleri 62.5 ppm (LCs0) ve 125 ppm (LCg0) gibi cok yiiksek
bir temas etkinligi de gostermistir ve numune alinan Ulkelerde Fluralaner duyarhliginda
azalma gozlenmemistir. O. sylviarum Fluralaner'e karsi cok hassastir ve 2.95 ppm (LCso) ve
8.09 ppm (LCe0) degerleri bulunmaktadir. Kanatli akarlari saha izolatlarinin Fluralaner'e karsi
duyarliiginin azaldigina dair bir gosterge yoktur, yani hentiz bir diren¢ yoktur ve hicbir direng
mekanizmasi bilinmemektedir
Gevresel ozellikler: Fluralanerin, hem aerobik hem de anaerobik kosullar altinda toprakta cok
kalici oldugu gézlenmistir. Fluralanerin, aerobik kosullar altinda cok kalici oldygt™Ses




anaerobik kosullar altinda suda tortulasmayla bozulur,
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddeler
Alfa-tokoferol (all-rac-o-tokoferol)
Dietilen glikol monoetil eter
Polisorbat 80

6.2. Gegimsizlikler

Gegimlilik calismalari bulunmadigi igin, bu veteriner tibbi Griin diger veteriner tibbi trunler ile
karistirlmamalidir.

6.3. Raf omrii
Raf émri: 3 yil
ic ambalaj ilk actldiktan sonraki raf émri: 1 yil
llagli igme suyunun raf émri: 24 saat

6.4. Muhafaza sartlan

Kapag! kapali sekilde, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden ve
gunes Isigindan koruyarak saklanmalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Aluminyum folyo miihir ve cocuk Kkilitli polipropilen vidali kapak ile kapatiimis 1 ve 4 litrelik HDPE
siselerde, kutusuz olarak satisa sunulmustur.
Tam ambalaj buyuklikleri pazara sunulmamis olabilir.

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

Fluralaner, insektisit ve akarisit 6zelligi yaninda suda yasayan eklembacakl tirler icin de
tehlikeli olabileceginden higbir su kaynagina karistinlmamalidir. Bu ctimle, Fluralaner 'in,
insektisit ve akarisit 6zelli§i disinda ayni zamanda sucul eklembacakli tiirlere de etkili oldugu
gercegine dayanmaktadir. Bu, asagidaki sonuglarin elde edildigi ve OECD kilavuzu 211’e
gore yapilan Daphnia'ya karsi Fluralaner'in kronik toksisite ¢alismasi ile dogrulanmustir:

Etki EC1o ~ NOEC
Ureme 52.4nglL 151 ng/L
Mortalite N.A 483 ng/L
Buytime Belirtilmemistir 47 ng/L ‘

Kullanilmamis veteriner tibbi tiriin ya da bu tip Grinlerden kaynaklanan atik materyaller, yerel
yonetmeliklere uygun olarak imha ediimelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESi
INTERVET Veteriner ilaglari Paz. ve Tic. Ltd.Sti.
Esentepe Mah. Biyukdere Cad. No:199 Ofis Blogu Kat:13-14-15 Sisli/ istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
029/0008

9. PAZARLAMA iZNi TARiHi, GUNCELLEME VE YENILEME TARIHI
05.02.2020

10. SON DUZENLEME TARIHi
05.02.2020




ETIKET VE PROSPEKTUS (1000 ML VE 4000 ML IGIN)

Sadece Hayvan Saghiginda Kullanilir
EXZOLT
Oral Cozelti
Veteriner Akarisit ve Insektisit

BILESIMi: EXZOLT; Acik sari ila sarimsi-kahverengi ¢ozelti olup; her ml' de aktif madde olarak

10 mg fluralaner ve yardimei madde olarak 85,9 mg alfa-tokoferol (antioksidan) igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:

Farmakodinamik Ozellikler : Fluralaner, kanatl akarlarina karg! yuksek glice sahip bir akarisit
ve insektisittir. Hedef parazitlere kars! sistemik olarak etkin olan fluralanere akarlar beslenme
yoluyla maruz kalirlar. Fluralaner, ligand-kapili klorir kanallarina (GABA-reseptor ve glutamat-
reseptdr) antagonistik olarak etki eden, artropod sinir sistemindeki bélumlerin glcld  bir
inhibitérldir. Pire ve sineklerin bécek gama-aminobiitirik asit (GABA) reseptérleri zerindeki
molekller hedefli calismalarda, dieldrin direnci fluralaneri etkilememektedir Tedavi edilen
tavuklarda akarlarin beslenmeye baslamasindan sonraki ilk dért saat icinde Dermanyssus
gallinae kars! etkinlik baglar. Tedavi, uygulama yapilan tavuklarla beslenen akarlari éldurur ve
Urdndin ilk uygulamasindan sonra 15 giin boyunca digi akarlarin yumurta Gretimini durdurur. Bu
etki akarlarin yasam donglstini bozar. In vitro biyo-analizler. fluralanerin organofosfatlar,
piretroidler ve karbamatlar dahil kanitianmis saha direncine sahip olan parazitlere karsi etkili
oldugunu gostermektedir.

Farmakokinetik Ozellikler: Oral uygulamadan sonra, ilagl icme suyuyla alinan fluralaner hizla
emilir, ik dozdan 36 saat sonra ve ikinci dozdan 12 saat sonra maksimum plazma
konsantrasyonlarina ulasir. Biyo-yararlanimi ytksektir, oral uygulamay! takiben dozun yaklasik %
91'i emilir. Fluralaner yuksek oranda proteinlere baglanir. Fluralaner, tim viicutta dagilim gésterir
ancak karaciger, deri ve yadda yuksek konsantrasyonlarda bildirilmistir. Tavuklarda énemli bir
metabolit gérilmez ve fluralaner esas olarak hepatik yoldan atilir. Belirgin dizeyde atilim yari
omri oral uygulamay! takiben yaklasik 5 gtindr.

Direng: Fluralaner, esas olarak beslenme yolu ile etkinligi gosteriyor olsa da D. gallinae saha
izolatlart icin LCe0<15.63 ppm; LCso degerleri 62.5 ppm (LCso) ve 125 ppm (LCe) gibi ok yilksek
bir temas etkinligi de géstermistir ve numune alinan ilkelerde Fluralaner duyarhliginda
azalma gézlenmemistir. O. sylviarum Fluralaner'e karsi gok hassastir ve 2.95 ppm (LCso) ve
8.09 ppm (LCso) degderleri bulunmaktadir. Kanatli akarlarinin saha izolatlarinin Fluralaner'e karsi
duyarliiginin azaldigina dair bir gésterge yoktur, yani henlz bir direng yoktur ve higbir direng
mekanizmasi bilinmemektedir

Cevresel ozellikler: Fluralanerin hem aerobik hem de anaerobik kosullar altinda toprakta cok
kalici oldugu gézlenmistir. Fluralanerin, aerobik kosullar altinda ¢ok kalici oldugu gézlense de,
anaerobik kosullar altinda suda tortulasmayla bozulur.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLARI: Pilicler, damizlik piligler ve yumurtac tavuklarda,
kanath kirmizi akari enfestasyo_nunun (Dermanyssus gallinae) tedavisi icindir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU: igme suyu ile kullanilr,

Her 1 kg vicut agirligi basina 0.5 mg dozunda fluralaner (0.05 ml Griine esdeger), 7 gln arayla

iki kez uygulanir. Tam bir terapétik etki sadlanmasi icin 6nerilen uygulama sekli ve slrecine
uyulmalidir,

Sonug¢ alinamayan durumlarda ikinci bir tedavi gerekmesi halinde en az 3 ay beklenmelidir,

Tedavi giintinde ilagh suyun uygulanacagi slreyi (4 ve 24 saat arasinda) belirleyin. Bu siire,
kimesteki tim tavuklarin gerekli dozu almasina izin verecek kadar uzun olmalidir. Bir énceki
gunin su tuketimine goére tedavi sirasinda kimesteki tavuklarin ne kadar.su tuketecegi

hesaplanir. Uriin, tavuklarin bir gin iginde tuketebilecegi miktardaki’@'(jﬁa E'S&Brifﬁe!idir. i
T
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déneminde bagka higbir igme suyu kaynagi bulunmamalidir.
Ihtiyag duyulan Griin hacmi, tedavi edilecek yerdeki kimesteki tum tavuklarin toplam canli
agirigina gére hesaplanmalidir. Dogru dozun uygulanmasini saglamak igin, vicut agirhig
mumkun oldugunca dogru bir sekilde belirlenmelidir ve uygulanacak trtinuin hesaplanan hacmini
Olgmek amaciyla dogru bir élciim cihazi kullaniimalidir.
Her bir tedavi glinti i¢in gereken riin hacmi, uygulama yapilacak olan tim tavuk grubunun toplam
vicut agirhgina (kg) gére hesaplanir:

Her bir tedavi giinii basina tiriin hacmi (ml) = Tedavi edilecek olan tavuklarin toplam

viicut agirhgi (kg) x 0.05 ml/kg

Bu hesaba gore, 10,000 kg vicut agirhgina (rnegin her biri 2 kg vlcut agirhigina sahip olan 5,000
tavuk) tedavi igin glinde 500 ml Uriin uygulanir,
llagh suyun hazirlanmasi icin asagidaki talimatlar izlenmelidir:
Su sistemi, sizinti olmadigi ve diizgun galisip galismadigindan emin olmak icin kontrol edilmelidir;
ayrica suyun buttn nipel ve suluklara ulastigindan emin olunmalidir.
Her giin tedavi i¢in, ilagh su taze olarak hazirlanmalidir.
Urtintiin gerekli hacmini biyik bir ilag deposuna suyla karistirin veya kiguk bir kapta bir stok
gozeltisi olusturun. Stok ¢ozeltisi, igme suyuna ilave edilerek seyreltiimeli ve bir oranlayici veya
dozlama pompasi kullanilarak zamanla tatbik edilmelidir. Her zaman Grin ve su képuklenmeyi
onlemek amaciyla ayni anda eklenir.
Tam dozun ilag tankina veya stok ¢ézeltisine bosaltildigindan ve élgim cihazinda hicbir kalinti
kalmadigindan emin olmak igin, doldurma asamasinda gereken riin hacmini 6lcmek amaciyla
kullanilan élgum cihazinin yikanmasi énemlidir. llag soliisyonunu veya ilag deposunun igerigini,
ilagh su homojen olana kadar hafifce karistiriimalidir. llag verme tanki veya oranlayici veya
dozlama pompasi igme suyu sistemine baglanmalidir.
Dozlama pompasinin, énceden belirlenen tedavi siiresi (saat) boyunca ilacgh suyu saglamak icin
uygun sekilde ayarlanmis oldugundan emin olunmalidir.
Igme suyu hatlarini ilagli suyla doldurun ve ilagli suyun ne zaman hattin suyuna ulastigini kontrol
edin. Bu proseddr, ilag uygulamasinin her giniinde tekrarlanmalidir.

Her bir tedavi ve ilag uygulamasindan sonra, su hatlarini temizlemek icin stok ¢ozelti kabini temiz
(lagsiz) suyla doldurulmalidir. T
OZEL KLINiK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR: Diren¢ olusumu riskini
artirdigindan ve sonunda tedavinin etkisizlesmesine neden olabileceginden asagidaki
uygulamalardan kaginiimasi konusunda dikkatli olunmalidir:

* Ayni siniftan akarisidlerin uzun stire boyunca ¢ok sik veya tekrarlanan kullanimi

e Vicut agirhginin yanlis hesaplanmasi, Urintin yanlis uygulanmasi veya hacim élcme

cihazinda kalibrasyon eksikliginden kaynaklanabilecek yetersiz doz uygulama

Uygulanan barinaklarda istilanin tekrarlamasini énlemek icin barinak ve ciftlik diizeyinde siki
biyoglivenlik 6nlemleri alinmalidir. Tedavinin uygulandigi barinaktaki akar populasyonlarinin
uzun sureli kontrolintin saglanmasi igin, bu barinagin yakinindaki istilaya ugrayan diger tum
kanatli barinaklarina da tedavi uygulanmasi gerekmektedir.
Gebelik, laktasyon veya yumurtlama déneminde kullanim; Yumurta tavuklari ve damizliklar

uzerinde veteriner tibbi urdndn gavenilirligi kanittanmistir. Uriin kulucka déneminde kullanilabilir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER: Bilinen bir yan etki bulunmamaktadir.

ILAC ETKILESIMLERI: Bilinen herhangi etkilesim bulunmamaktadir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT: Onerilen strenin 3 kati bir stirede ve
onerilen dozun 5 katina kadar uygulanan tedavide, 3 haftalik ve yetigkin tavuklarda hicbir yan etki
ve ayrica yumurta tavuklarinin yumurta tretimi tizerinde herhangi bir olumsuz etki gézlenmemistir.
Onerilen tedavi stiresinin 2 kati bir stirede ve onerilen dozun 3 kati uygulanan damizlik tavuklarda,
Ureme performansi tizerinde herhangi bir olumsuz etki gorilmemistir,
KONTRENDIKASYONLARI: Bulunmamaktadir.
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GIDALARDAKI iLAGC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR: IKAS: Eti igin yetistirilen
tavuklarda son ilag kullanimindan sonra 14 gin gecmeden kesime goénderilmemelidir.
Yumurta icin kalinti arinma siiresi ‘0’ (sifir) giindiir. Exzolt ile tedavi edilen tavuklarn
yenilebilir dokulari ve yumurtalar, yukaridaki kalinti arinma siirelerine uyuldugu takdirde
tiiketici i¢in glivenlidir.

GENEL UYARILAR: Kullanmadan énce ve beklenmeyen bir etki gérildugunde veteriner hekime
danisiniz. Kullanmadan énce prospektisi okuyunuz. Cocuklarin ulasamayacag yerlerde, gida
maddelerinden uzakta bulundurunuz. Ambalaji hasarli trtinleri satin almayiniz.
UYGULAYICININ ALMAS| GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IGIN UYARILAR: Veteriner
tibbi Grln deri ve/veya gézlerde bir miktar irritasyona neden olabilir. Deri, g0z ve mukoz
membranlar ile temastan kaciniimalidir. Bu Grinii kullanirken yiyecek ve icecek tiketiimemeli ya
da sigara icilmemelidir. Uriint kullandiktan sonra su ve sabun ile eller ve Uriinle temas eden deri
vb bélgeler yikanmalidir. Géz ile temas durumunda, derhal su ile yikanmalidir.

llacin dékuldugu kiyafetler degistirimelidir.

Nadiren de olsa ilaci uygulayan Kigilerde asiri duyarlilik reaksiyonlari gorllebilir.

Cildi hassas ve allerjik yapida olan, kimyasallara karsi allerjik tepki veren kisiler ilaci uygularken
dikkat etmelidirler.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU: Kapadi kapall sekilde, 25°C’nin altinda, buzdolabina
konulmadan ve dondurulmadan, alevden ve gunes isigindan koruyarak saklanmalidir. Raf émrii:
3 yil. ig ambalaj ilk agildiktan sonraki raf dmrii: 1 yil. ilagh igme suyunun raf 6mrii: 24 saat
KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR: Fluralaner,
insektisit ve akarisit 6zelli§i yaninda suda yasayan eklembacakli turler icin de tehlikeli
olabileceginden higbir su kaynagina karigtinimamalidir. Bu ctimle, Fluralaner 'in, insektisit ve
akarisit 6zelligi disinda ayni zamanda sucul eklembacakli turlere de etkili oldugu gergegine
dayanmaktadir. Bu, asagidaki sonuclarin elde edildigi ve OECD kilavuzu 211’e gére yapilan
Daphnia'ya karsi Fluralaner'in kronik toksisite calismasi ile dogrulanmistir:

Etki ECio NOEC

Ureme 52.4 ng/L 151 ng/L

Mortalite | NA | 483nglL
. Buyame Belitilmemistir | 47 ng/L

Kullaniimamis veteriner tibbi triin ya da bu tip UrGnlerden kaynaklanan atik materyaller, yerel
yénetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

TICARI TAKDIM SEKLI: Aliminyum folyo muhdr ve gocuk Kilitli polipropilen vidali kapak ile
kapatiimis 1 ve 4 litrelik HDPE siselerde, kutusuz olarak satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI: Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim

muayenehane, polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).
PROSPEKTUS ONAY TARIHi:05.02.2020

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO:05.02.2020-029/0008
PAZARLAMA IZNI SAHIBI ADI VE ADRESI: INTERVET Veteriner ilaglari Paz. ve Tic, Ltd. Sti.

Esentepe Mah. Bliyiikdere Cad. No:199 Ofis Blogu Kat:13-14-15 Sisli/ istanbul
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1L VE 4 L Bidon Arka Etiket ve akordeon seklinde katlanmis prospektiisiin ilk sayfa
metni

SADECE HAYVAN SAGLIGINDA KULLANILIR
EXZOLT
Oral Cozelti
Veteriner Akarisit ve Insektisit

EXZOLT; Acik sari ila sarimsi-kahverengi ¢ozelti olup; her ml'de aktif madde olarak 10 mg
fluralaner ve yardimci madde olarak 85.9 mg alfa-tokoferol (antioksidan)icerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLARI: Pilicler, damizlik piligler ve yumurtaci tavuklarda,
kanatli kirmizi akari enfestasyonunun (Dermanyssus gallinae) tedavisi icindir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU: Igme suyu ile kullanilir. Her 1 kg vicut agirhdi basina 0.5 mg
dozunda fluralaner (0.05 ml triine esdeger), 7 giin arayla iki kez uygulanir.

TICARI TAKDIM SEKLI: Aluminyum folyo miihir ve cocuk Kilitli polipropilen vidali kapak ile
kapatilmis 1 ve 4 litrelik HDPE siselerde, kutusuz olarak satisa sunulmustur.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU: Kapa§ kapali sekilde, 25°C'nin altinda,
buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden ve gunes 1si§indan koruyarak
saklanmalidir.

Raf émri: 3 yil. ic ambalaj ilk agildiktan sonraki raf dmri: 1 yil. llagl igme suyunun raf émri:
24 saat

I.LK.A.S.: Eti icin yetistirilen tavuklarda son ilag kullanimindan sonra 14 glin gecmeden
kesime gonderilmemelidir.

Yumurta icin kalinti arinma suresi ‘0’ sifir gtindr.

SATIS YERiI VE SARTLARI: Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim
muayenehane, polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA izZiN TARiHi VE NO:05.02.2020-
029/0008

PAZARLAMA iZNi SAHIBi ADI VE ADRESI: Intervet Veteriner llaglari Paz. ve Tic. Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Bilyiikdere Cad. No:199 Ofis Blogu Kat:13-14-15 Sisli/ Istanbul

URETICi FIRMA ADI VE ADRESI: Intervet Productions SA - Rue de Lyons, 27 460
Igoville/FRANSA
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SADECE HAYVAN SAGLIGINDA KULLANILIR
EXZOLT®
Oral Cozelti
Veteriner Akarisit ve insektisit

EXZOLT,; acgik sari ila sarimsi-kahverengi ¢ozelti olup; her ml'de aktif madde olarak 10 mg
fluralaner ve yardimci madde olarak 85.9 mg alfa-tokoferol (antioksidan) icerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLARI: Piligler, damizlik pilicler ve yumurtaci tavuklarda,
kanatl kirmizi akari enfestasyonunun (Dermanyssus gallinae) tedavisi icindir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU: igcme suyu ile kullanihir. Her 1 kg viicut agirhigi basina 0.5 mg
dozunda fluralaner (0.05 ml Grine esdeg@er), 7 gln arayla iki kez uygulanir.

TICARI TAKDIM SEKLI: Aliminyum folyo miihiir ve gocuk Kkilitli polipropilen vidal kapak ile
kapatiimis 1 ve 4 litrelik HDPE siselerde, kutusuz olarak satisa sunulmustur.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU: Kapag kapal sekilde, 25°Cnin altinda,
buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden ve gunes Isigindan koruyarak
saklanmalidir.

Raf omrii: 3 yil
ic ambalaj ilk agildiktan sonraki raf émrii: 1 yil
ilaglh igme suyunun raf émrii: 24 saat

I.LK.A.S.: Eti igin yetistirilen tavuklarda son ilag kullanimindan sonra 14 giin gegmeden
kesime gonderilmemelidir.
Yumurta igin kalinti arinma siiresi ‘0’ sifir gundiir.

SATIS YERI VE SARTLARI: Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim
muayenehane, polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARIiHi VE NO: 05.02.2020-
029/0008
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SADECE HAYVAN SAGLIGINDA KULLANILIR

EXZOLT®

Oral Cozelti
Veteriner Akarisit ve insektisit

BILESIMi: EXZOLT; acik sari ila sarimsi-kahverengi ¢ozelti olup; her ml'de aktif madde olarak
10 mg fluralaner ve yardimci madde olarak 85.9 mg alfa-tokoferol (antioksidan) icerir.

FARMAKOLOJIK (:)ZELLiKLERi
Farmakodinamik Ozellikler: Fluralaner, kanatli akarlarina karsi ylksek giice sahip bir akarisit

ve insektisittir. Hedef parazitlere karsi sistemik olarak etkin olan fluralanere akarlar beslenme
yoluyla maruz kalirlar. Fluralaner, ligand-kapili klortir kanallarina (GABA-reseptér ve glutamat-
reseptdr) antagonistik olarak etki eden, artropod sinir sistemindeki bolimlerin glgli  bir
inhibitéridur. Pire ve sineklerin bocek gama-aminobdtirik asit (GABA) reseptorleri Uzerindeki
molekiler hedefli galismalarda, dieldrin direnci fluralaneri etkilememektedir. Tedavi edilen
tavuklarda akarlarin beslenmeye baslamasindan sonraki ilk dort saat icinde Dermanyssus
gallinae kargi etkinlik baslar. Tedavi, uygulama yapilan tavuklarla beslenen akarlari éldarur ve
artintn ilk uygulamasindan sonra 15 gin boyunca disi akarlarin yumurta Gretimini durdurur. Bu
etki akarlarin yasam déngulsini bozar. in vitro biyo-analizler, fluralanerin organofosfatlar,
piretroidler ve karbamatlar dahil kanitlanmis saha direncine sahip olan parazitlere karsi etkili
oldugunu gostermektedir.

Farmakokinetik Ozellikler: Oral uygulamadan sonra, ilagli igme suyuyla alinan fluralaner hizla
emilir, ilk dozdan 36 saat sonra ve ikinci dozdan 12 saat sonra maksimum plazma
konsantrasyonlarina ulagir. Biyo-yararlanimi ylksektir, oral uygulamayi takiben dozun yaklasik %
91'i emilir. Fluralaner ylksek oranda proteinlere baglanir. Fluralaner, tim vucutta dagihm gdsterir
ancak karaciger, deri ve yagda yuksek konsantrasyonlarda bildiriimigtir. Tavuklarda énemli bir
metabolit gorilmez ve fluralaner esas olarak hepatik yoldan atilir. Belirgin duzeyde atilim yari
omru oral uygulamayi takiben yaklasik 5 gundur.

Direng: Fluralaner, esas olarak beslenme yolu ile etkinligi gbsteriyor olsa da D. gallinae saha
izolatlari igin LCg0<15.63 ppm; LCso degerleri 62.5 ppm (LCso) ve 125 ppm (LCgo) gibi ¢ok ylksek
bir temas etkinligi de gostermistir ve numune alinan Ulkelerde Fluralaner duyarliliginda azalma
gozlenmemigstir. O. sylviarum Fluralaner'e karsi gok hassastir ve 2.95 ppm (LCso) ve 8.09 ppm
(LCg) degerleri bulunmaktadir. Kanath akarlarinin saha izolatlarinin Fluralanere karsi
duyarlihdinin azaldidina dair bir gosterge yoktur, yani henliz bir direng yoktur ve hicbir direng
mekanizmasi bilinmemektedir.

Cevresel 6zellikler: Fluralanerin hem aerobik hem de anaerobik kosullar altinda toprakta ¢ok
kalici oldugu go6zlenmistir. Fluralanerin, aerobik kosullar altinda ¢ok kalici oldugu gézlense de,
anaerobik kosullar altinda suda tortulagmayla bozulur.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLARI
Pilicler, damizlik piligcler ve yumurtaci tavuklarda, kanatli kirmizi akari enfestasyonunun
(Dermanyssus gallinae) tedavisi icindir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

icme suyu ile kullanilir.

Her 1 kg vlcut agirhgi basina 0.5 mg dozunda fluralaner (0.05 ml Uriine esdeger), 7 gun arayla
iki kez uygulanir. Tam bir terapdtik etki saglanmasi icin 6nerilen uygulama sekli ve slrecine
uyulmahdir.



Sonug alinamayan durumlarda ikinci bir tedavi gerekmesi halinde en az 3 ay beklenmelidir.

Tedavi guninde ilagh suyun uygulanacagi sureyi (4 ve 24 saat arasinda) belirleyin. Bu sire,

kimesteki tim tavuklarin gerekli dozu almasina izin verecek kadar uzun olmalidir. Bir 6nceki

gunun su tlketimine goére tedavi sirasinda kimesteki tavuklarin ne kadar su tlketecegi
hesaplanir. Uriin, tavuklarin bir giin icinde tiiketebilecegi miktardaki suya eklenmelidir. ilac
déneminde baska hicbir icme suyu kaynagi bulunmamalidir.

intiyag duyulan (riin hacmi, tedavi edilecek yerdeki kiimesteki tim tavuklarin toplam canli

agirhgina goére hesaplanmalidir. Dogru dozun uygulanmasini saglamak igin, vicut agirhgi

mumkun oldugunca dogru bir sekilde belirlenmelidir ve uygulanacak urinin hesaplanan hacmini
6lgcmek amaciyla dogru bir 6lcim cihazi kullaniimahdir.

Her bir tedavi glinli igin gereken trlin hacmi, uygulama yapilacak olan tim tavuk grubunun toplam

viucut agirhgina (kg) gére hesaplanir:

Her bir tedavi giinii basina iiriin hacmi (ml) = Tedavi edilecek olan tavuklarin toplam
viicut agirhgi (kg) x 0.05 mi/kg

Bu hesaba gore, 10.000 kg viucut agirligina (érnegin her biri 2 kg vicut agirligina sahip olan 5.000

tavuk) tedavi icin ginde 500 ml Grtn uygulanir.

ilagli suyun hazirlanmasi igin asagidaki talimatlar izlenmelidir:

e Su sistemi, sizinti olmadigi ve dizglin calisip ¢alismadigindan emin olmak igin kontrol
edilmelidir; ayrica suyun batin nipel ve suluklara ulastiindan emin olunmaldir.

e Her gln tedavi icin, ilagli su taze olarak hazirlanmalidir.

e Uriintn gerekli hacmini biyik bir ilag deposuna suyla karistirin veya kiiglik bir kapta bir stok
¢ozeltisi olusturun. Stok ¢dzeltisi, igme suyuna ilave edilerek seyreltiimeli ve bir oranlayici
veya dozlama pompasi kullanilarak zamanla tatbik edilmelidir. Her zaman Urin ve su
kdpuklenmeyi 6nlemek amaciyla ayni anda eklenir.

e Tam dozun ilag tankina veya stok ¢dzeltisine bosaltildigindan ve 6lgim cihazinda higbir kalinti
kalmadigindan emin olmak igin, doldurma asamasinda gereken urin hacmini dlgmek
amacliyla kullanilan élgim cihazinin yikanmasi 6nemlidir. ilag soliisyonunu veya ilag
deposunun igerigini, ilach su homojen olana kadar hafifce karistirimalidir. ilag verme tanki
veya oranlayici veya dozlama pompasi igme suyu sistemine baglanmalidir.

o Dozlama pompasinin, énceden belirlenen tedavi siresi (saat) boyunca ilagh suyu saglamak
igin uygun sekilde ayarlanmis oldugundan emin olunmalidir.

e icme suyu hatlarini ilagh suyla doldurun ve ilagh suyun ne zaman hattin suyuna ulagtigini
kontrol edin. Bu proseddr, ila¢ uygulamasinin her gindnde tekrarlanmalidir.

e Her bir tedavi ve ilag uygulamasindan sonra, su hatlarini temizlemek icin stok ¢ozelti kabini
temiz (ilagsiz) suyla doldurulmaldir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iGiN OZEL UYARILAR

Diren¢g olusumu riskini artirdigindan ve sonunda tedavinin etkisizliesmesine neden
olabileceginden asagidaki uygulamalardan kaginilmasi konusunda dikkatli olunmalidir:

e Ayni siniftan akarisidlerin uzun siire boyunca ¢ok sik veya tekrarlanan kullanimi

e Vicut agirhdinin yanlis hesaplanmasi, Urinin yanlis uygulanmasi veya hacim &6lgme
cihazinda kalibrasyon eksikliginden kaynaklanabilecek yetersiz doz uygulama

¢ Uygulanan barinaklarda istilanin tekrarlamasini 6nlemek igin barinak ve ciftlik diizeyinde siki
biyoguvenlik 6nlemleri alinmalidir. Tedavinin uygulandigi barinaktaki akar populasyonlarinin
uzun sureli kontrolinun saglanmasi igin, bu barinagin yakinindaki istilaya ugrayan diger tim
kanatli barinaklarina da tedavi uygulanmasi gerekmektedir.

Gebelik, laktasyon veya yumurtlama déneminde kullanim; Yumurta tavuklar ve damizliklar
Uzerinde veteriner tibbi Grinin gvenilirligi kanitlanmistir. Uriin kulugcka déneminde kullanilabilir.



ISTENMEYEN YAN ETKILER
Bilinen bir yan etki bulunmamaktadir.

ILAG ETKILESIMLERI
Bilinen herhangi etkilegsim bulunmamaktadir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Onerilen siirenin 3 kati bir siirede ve dnerilen dozun 5 katina kadar uygulanan tedavide, 3 haftalik
ve yetigkin tavuklarda higbir yan etki ve ayrica yumurta tavuklarinin yumurta Gretimi Gzerinde
herhangi bir olumsuz etki gdzlenmemistir. Onerilen tedavi siiresinin 2 kati bir siirede ve 6nerilen
dozun 3 kati uygulanan damizlik tavuklarda, Greme performansi Gzerinde herhangi bir olumsuz
etki gordlmemistir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bulunmamaktadir.

GIDALARDAKI ILAG KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

I.LK.A.S.: Eti igin yetistirilen tavuklarda son ilag kullanimindan sonra 14 giin gegmeden
kesime gonderilmemelidir. Yumurta igin kalinti arinma suresi ‘0’ (sifir) glindur.

Exzolt ile tedavi edilen tavuklarin yenilebilir dokulari ve yumurtalari, yukaridaki kalinti
arinma siirelerine uyuldugu takdirde tuketici icin guvenlidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goruldiginde veteriner hekime danisiniz.
Kullanmadan énce prospektiist okuyunuz.

Cocuklarin ulasamayacag! yerlerde, gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.
Ambalaji hasarli GrUnleri satin almayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iGIiN UYARILAR

Veteriner tibbi Griin deri ve/veya gozlerde bir miktar irritasyona neden olabilir. Deri, g6z ve mukéz
membranlar ile temastan kaginiimalidir. Bu Griind kullanirken yiyecek ve igecek tiketiimemeli ya
da sigara igilmemelidir. Urtinii kullandiktan sonra su ve sabun ile eller ve Uriinle temas eden deri
vb bdlgeler yikanmalidir. Géz ile temas durumunda, derhal su ile yikanmalidir.

ilacin doékildugi kiyafetler degistiriimelidir.

Nadiren de olsa ilaci uygulayan kisilerde asiri duyarlilik reaksiyonlari goéruilebilir.

Cildi hassas ve allerjik yapida olan, kimyasallara karg! allerjik tepki veren kisiler ilaci uygularken
dikkat etmelidirler.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kapagd kapali sekilde, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden ve
glnes i1s1gindan koruyarak saklanmalidir.

Raf omrii: 3 yil
ic ambalaj ilk agildiktan sonraki raf émrii: 1 yil
ilagh igme suyunun raf édmrii: 24 saat



KULLANIM SONU iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR

Fluralaner, insektisit ve akarisit 6zelligi yaninda suda yasayan eklembacakl tirler icin de
tehlikeli olabileceginden higbir su kaynagina karistirilmamalidir. Bu ciimle, Fluralaner'in,
insektisit ve akarisit 6zelligi diginda ayni zamanda sucul eklembacakli turlere de etkili oldugu
gercegine dayanmaktadir. Bu, asagidaki sonuglarin elde edildigi ve OECD kilavuzu 211°e goére
yapilan Daphnia'ya kargi Fluralaner’in kronik toksisite ¢alismasi ile dogrulanmistir:

Etki EC1o NOEC
Ureme 52.4 ng/L 151 ng/L
Mortalite N.A 483 ng/L
Biyime Belirtiimemigtir 47 ng/L

Kullanilmamig veteriner tibbi tGrln ya da bu tip Urinlerden kaynaklanan atik materyaller, yerel
yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

TiICARi TAKDIM SEKLI
Aliminyum folyo muhdr ve gcocuk Kilitli polipropilen vidali kapak ile kapatilmis 1 ve 4 litrelik HDPE
siselerde, kutusuz olarak satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHi: 05.02.2020
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO: 05.02.2020-029/0008
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Intervet Veteriner ilaclari Paz. ve Tic. Ltd.Sti.
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Levent 199 Ofis Blogu Kat:13-14-15, 34394 Sisli/Istanbul
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