Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

ENDEKTID %6
Damlatma Cozeltisi
Antiparaziter, Insektisit

BILESIMI
Berrak renksizden sariya kadar degigen renkte bir ¢ozelti olup 1 ml’de 60 mg Selamektin,
antioksidan olarak da 0.8 mg Biitilhidroksitoluen (E321) igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER:;

Farmakodinamik 6zellikler: Selamektin, avermektin smifina ait yar sentetik bir bilesiktir.
Selamektin, kloriir kanali iletkenligine miidahale ederek, normal norotransmisyonun
bozulmasina neden olarak ¢ok ¢esitli omurgasiz parazitleri felg eder ve / veya Oldiiriir. Bu,
eklembacaklilardaki nematodlarda ve kas hiicrelerinde sinir hiicrelerinin elektriksel aktivitesini
inhibe ederek felce ve / veya dliime yol agar.

Selamektin pirelere kars1 erigkin 61diiriicii, ovisidal ve larvisidal aktiviteye sahiptir. Bu nedenle,
erigkinleri (hayvan fizerinde) &ldiirerek, yumurtalarin (hayvan ve cevresinde) yumurtadan
¢ikmasim 6nleyerek ve larvalan oldirerek (yalnizea gevre) pire yasam dongiisiini etkili bir
sekilde kirar.

Selamektin uygulanmis evcil hayvanlarin deri dokiintiileri, daha énce selamektine maruz
kalmamis pire yumurtalarini ve larvalar1 da 6ldiiriir ve bu nedenle hayvanin erisebildigi
alanlarda mevcut ¢evresel pire istilasinin kontroliine yardimei olabilir.

Kalp kurdu larvalarma kars1 da etkinlik gésterilmistir.

Farmakokinetik ozellikler: Uygulamay1 takiben selamektin deriden emilir ve maksimum
plazma konsantrasyonlarna sirasiyla kedi ve kdpeklerde uygulamadan yaklasik 1 ve 3 giin
sonra ulagir. Deriden emilimi takiben, selamektin sistemik olarak dagilir ve 6 mg/ kg'da tek bir
topikal doz uygulamasindan 30 giin sonra kdpeklerde ve kedilerde saptanabilir plazma
konsantrasyonlarinda goriildiigii gibi plazmadan yavasca elimine edilir. Selamektinin
plazmadan uzun siireli kalicilig1 ve yavag eliminasyonu, kedi ve kopeklerde sirasiyla 8 ve 11
ginliik terminal eliminasyon yar1 6miir degerlerinde yansitilir. Selamektinin plazmada sistemik
kalicilig1 ve agir1 metabolize olmamasi, dozlar arasi aralik (30 giin) siiresince etkin selamektin
konsantrasyonlar1 saglar.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Kedi ve Kopeklerde;

. Tek bir uygulamayi takip eden bir ay boyunca Ctenocephalides spp.'nin neden oldugu
pire enfestasyonunun tedavisi ve énlenmesi. Bunu eriskin, larva (larvisidal) ve yumurtalari
(ovisidal) dldiiriicii 6zelligiyle gergeklestirir. Uriin, uygulamadan sonra 3 hafta boyunca
ovisidaldir. Pire popiilasyonundaki azalma sayesinde, gebe ve laktasyondaki hayvanlarm ayhk
tedavisi, yedi haftaya kadar althiktaki pire istilasinin 6nlenmesine de yardime1 olacaktir. Uriin,
pire alerjisi dermatiti igin tedavi stratejisinin bir parcas: olarak kullanilabilir ve ovisidal ve
larvisidal etkisi sayesinde, hayvann erigebildigi alanlarda mevcut cevresel pire istilasinin
kontroliine yardime: olabilir.

@ Aylik uygulama ile Dirofilaria immitis'in neden oldugu kalp kurdu (heartworm)
hastalygimin  énlenmesi. Uriin, yetiskin kalp kurdu ile enfekte hayvanlara gilivenle
uygulanabilir, bununla birlikte, iyi veterinerlik uygulamalarma gére, bir vektdriin bulundugu
tilkelerde yasayan 6 aylik veya daha fazla yagtaki tiim hayvanlarm, iiriinle tedav1ye ba§lamadan
once mevcut yetiskin kalp kurdu enfeksiyonlar: agisindan test edilmes 6ﬂner1 11? m?&yrlca
kopeklerm liriin aylik olarak uygulandiginda bile bir kalp kurdu onleme st tejlsmm ayprlmaz
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bir pargasi olarak yetiskin kalp kurdu enfeksiyonlart igin periyodik olarak test edilmesi énerilir.
Bu iiriin eriskin D. immitis'e kars1 etkili degildir.

® Kulak akarlarinn tedavisi (Otodectes cynotis).

Kedilerde:

. Tiiyle beslenen bit (Felicola subrostratus) enfestayonunun tedavisi

° Eriskin nematod (Toxocara cati) tedavisi

. Eriskin bagirsak kancali kurtlarimin (Ancylostoma tubaeforme) tedavisi.
Kopeklerde:

© Tiiyle beslenen bit (Trichodectes canis) enfestayonunun tedavisi

. Sarkoptik uyuz (Sarcoptes scabiei tarafindan olusturulan) tedavisi

Eriskin nematod (Toxocara canis) tedavisi.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Uriin, tek seferde ve tek dozda 6 mg / kg selamektin verilecek sekilde uygulanmalidir. Bireysel
olarak her bir parazit igin uygun tedavi siiresi tablonun altinda belirtilmistir.

Doz ve Tedavi Tablosu

Hayvan Viicut Uygulanan Potensi (giicii) | Nominal pipet
Tiirii Agirhg selamektin mg’m1 | mg/ml boyutu, ml
<25kg 15 60 0.25
2.6-7.5kg 45 60 0.75
Kedi 7.6-10 kg 60 60 1.0
> 10 kg Uygup pipet 60 Uygup pipet
kombinasyonu kombinasyonu
Kopek <25kg 15 60 0.25

Pire tedavisi ve dnlenmesi (kediler ve kipekler)
Bu iirfiniiniin uygulanmasinin ardindan, hayvan iizerindeki erigkin pireler ve larvalar (sadece
¢evrede bulunanlar) 6liir, 8lii yumurtlama olur. Bu, pire iremesini durdurur, pire yasam
dongiisiinii bozar ve hayvanin erisebildigi alanlarda mevcut ¢evresel pire enfestasyonunun
kontroliine yardimci olur.

Pire enfestasyonunun &nlenmesi igin, trlinii pirelerin aktif hale gelmesinden bir ay &nce
baslayarak pire mevsimi boyunca aylik araliklarla uygulanmahdir. Pire popiilasyonundaki
azalma sayesinde, gebe ve laktasyondaki hayvanlarin aylik tedavisi, yedi haftaya kadar altlikta
pire enfestasyonunun 6nlenmesine yardimci olacaktir.

Pire alerjisi dermatiti tedavi stratejisinin bir pargasi olarak kullanilmasi igin bu iiriin aylhk
araliklarla uygulanmalidir.

Nematod (Kalp kurdu hastaliginin) 6nlenmesi (kediler ve kipekler)

Bu iriinii y11 boyunca veya en az hayvanin sivrisineklere ilk maruziyetinden itibaren bir ay
icinde ve daha sonra sivrisinek mevsiminin sonuna kadar aylik olarak uygulanabilir. Son doz,
sivrisineklere son maruziyetten sonraki bir ay iginde verilmelidir. Bir doz atlanirsa ve dozlama
arasindaki aylik aralik agilirsa, {iriiniiniin derhal uygulanmasi ve aylik dozlamaya yeniden
baslanmasi, yetiskin kalp kurdu gelisme firsatini en aza indirecektir. Bir kalp kurdu hastalif
Onleme programinda bagka bir kalp kurdu onleyici {iriinle degistirirken, bu iiriiniiniin ilk dozu,
eski ilacin son dozundan sonraki bir ay i¢inde verilmelidir.
Nematod enfeksiyonlarinin tedavisi (kediler ve kopekler)
Tek doz iiriin uygulanmalidir.

Tiiyle beslenen bitlerin tedavisi (kedi ve kopekler)

Tek doz iiriin uygulanmalidir.

Kulak akarlarinin (kediler) tedavisi




Tek doz lirtin uygulanmalidir.

Kulak akarlarinin (kopekler) tedavisi

Tek doz iriin uygulanmalidir. Tedavi sirasinda kulak kirleri dis kulak kanalindan nazikce
¢ikarilmalidir. Bazi hayvanlar ikinci bir tedaviye ihtiyag duyabileceginden, tedaviden 30 giin
sonra tekrar bir veteriner muayenesi 6nerilir.

Kancah kurt enfeksiyonlarinin tedavisi (kediler)

Tek doz iiriin uygulanmalidur.

Sarkoptik uyuzun (kopekler) tedavisi

Akarlarin tamamen ortadan kaldirilmas: igin, arka arkaya iki ay boyunca tek doz iiriin
uygulanmalidir.

Uygulama yontemi:

Uriin pipeti koruyucu paketinden ¢ikarilir.

Pipet dik tutulur.

Igerigin pipetin ana gvdesi i¢inde kalmasin saglamak i¢in pipetin dar kismina hafifge vurulur.
Ucu geri ¢ekilir.

Kiirek kemikleri ile boynun birlestigi yerde hayvanin tiiyleri derisi goriinene kadar ayirilir.
Pipetin ucu cilde temas ettirilerek icerigin tamamen ve dogrudan cilde tek bir noktadan
bosaltilmasi i¢in pipet birkag kez sikilir.

Kiirek kemikleri iist kismi ile boyun tabani arasindaki cilde uygulanir.

Uriiniin uygulayicinin parmaklariyla temasindan kacimilmalidir.

OZEL KLINiK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Bu iiriin sadece deri ylizeyine uygulanmahdir. Kesinlikle agizdan veya parenteral yoldan
uygulanmaz.

Tedavi goren hayvanlan yanginlardan ve diger tutusturucu kaynaklardan en az 30 dakika veya
tiiyleri kuruyana kadar uzak tutulmalidir.

Tedavi edilen hayvanlarin, tedavi uygulamasindan sonra en az iki saat boyunca su
kaynaklarinda yikanmasmna izin verilmemelidir. Hayvanlar, etkinlik kaybi1 olmaksizin
tedaviden 2 saat sonra yikanabilir.

Hayvamn tiliyli 1slakken uygulanmamalidir. Bununla birlikte, hayvani tedaviden 2 veya daha
fazla saat sonra sampuanlamak veya 1slatmak, {iriiniin etkinligini azaltmayacaktir.

Kulak akan tedavisi i¢in dogrudan kulak kanalina uygulamaymniz.

Hayvanin yalayabilecegi miktar1 en aza indirmek igin dozu belirtildigi gibi uygulamak
onemlidir. Ancak yine de hayvamn {iriinii yalamas1 durumunda, kedilerde nadiren kisa siireli
salya akmasi (hipersalivasyon) gériilebilir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim: Uriin laktasyonda, gebelik ve ﬁreg;gémmgtlama

dénemlerinde kullanilabilir. SOy SR




ISTENMEYEN ETKILER

Bu iirliniiniin kedilerde kullanilmasi nadir durumlarda uygulama yerinde hafif gegcici alopesi ile
iligkilendirilmistir. Cok nadir durumlarda gegici fokal tahris de goriilebilir. Alopesi ve tahris
normalde kendi kendine geger, ancak bazi durumlarda semptomatik tedavi uygulanabilir.
Uygulama bodlgesi hayvan tarafindan yalanirsa, kedilerde nadiren kisa siireli hipersalivasyon
gozlenebilir.

Nadir durumlarda, kedilerde ve kopeklerde, iiriiniiniin uygulama yerinde gecici bir lokal tiiy
topaklanmasina ve / veya ara sira az miktarda beyaz bir pudra goriiniimii olusabilir. Bu
normaldir ve tipik olarak tedavi uygulamasindan sonraki 24 saat icinde kaybolur ve bu
Urfiniiniin glivenilirligini veya etkililigini etkilemez.

Cok nadiren, diger makrosiklik laktonlarda oldugu gibi hem kedi hem de képeklerde
kullamimindan sonra nébetler dahil geri déniisiimlii nérolojik bulgular bu iiriinle de
gozlemlenmigtir.

Ters etkilerin siklig1 asagidaki siraya gore simflandiriimustir:

- ¢ok sik (uygulanan 10 hayvandan 1’inde ters etki gdzlenmistir)

- stk (uygulanan 100 hayvan i¢inde 10°dan az ancak 1’den fazla hayvanda ters etki gozlenmigtir)
- seyrek (uygulanan 1.000 hayvan i¢inde 10’dan az ancak 1°den fazla hayvanda ters etki
gozlenmistir)

- nadir (uygulanan 10.000 hayvan i¢inde 10°dan az ancak 1’den fazla hayvanda ters etki
gbzlenmistir)

- ¢ok nadir (uygulanan 10.000 hayvan i¢inde 1’den az hayvanda ters etki gézlenmistir).

ILAC ETKILESIMLERI
Bilinmemektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Onerilen dozun 10 kat1 uygulamadan sonra higbir istenmeyen etki gézlenmemistir.
Selamektin, yetiskin kalp kurdu ile enfekte olmus kedi ve kopeklere 6nerilen dozun 3 kati
uygulanmig ve herhangi bir istenmeyen etki gdzlenmemistir. Selamektin ayrica gebe ve
yavrularim emziren laktasyondaki disiler de dahil olmak izere iireme dénemindeki erkek ve
disi kedi ve kopeklere énerilen dozun 3 kati ve ivermektine duyarli Collie cinsi kopeklere
onerilen dozun 5 kati olarak uygulanmis ve istenmeyen etkiler gozlenmemistir.

KONTRENDIKASYONLAR

6 haftadan kii¢iik hayvanlarda kullanilmaz.

Es zamanh bagka bir hastalig1 olan veya zayiflamig ve zayif (beden ve yas icin) kedilerde
kullanilmaz.

Etkin maddeye veya yardime1 maddelerden herhangi birine agir1 duyarliligr olan hayvanlara
kullanilmaz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA ILAC KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisimz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde ve gidalardan uzakta saklaymiz. Ambalaji hasar gormiis
trtinleri kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMEER-ICIN
ONERILER P Y




Bu iiriin olduk¢a yanicidir; 1sidan, kivileimlardan, agik alevlerden veya diger tutusturucu
kaynaklardan uzak tutulmalidir.

Uriin cildi ve gozii tahris eder.

Uriinii tutarken sigara i¢ilmemeli, bir sey yenmemeli veya i¢ilmemelidir.

Kullandiktan sonra eller yikanmali ve iiriiniin deri ile temas etmesi durumunda hemen su ve
sabunla yikanmalidir. Kazara gozle temas ederse, gozler derhal suyla yikanmah ve hemen iiriin
etiketi doktora gosterilerek tibbi yardim almmalidir.

Uygulama alani kuruyana kadar tedavi edilen hayvanlarla dogrudan temastan kagmilmalidir.
Uygulama yapilan giinde, ¢ocuklar uygulama yapilan hayvanlara dokunmamali ve hayvanlarin
sahipleriyle 6zellikle de gocuklarla yatmalarmna izin verilmemelidir. Kullanilmig materyaller
hemen imha edilmeli ve gocuklarin gérebilecegi veya ulasabilecegi yerlerde birakilmamalidir.
Bu tirtiniin aktif veya yardime1 maddelerinden herhangi birine kars1 hassas cilde veya bilinen
alerjiye sahip kisiler tiriinii dikkatli kullanmalidur.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, kuru ve serin bir yerde, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan, alevden ve giines 1s1¢indan koruyarak saklanmalidir.

Satiga sunulmus haliyle raf dmrii: 2 yil.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmamais olan veteriner tibbi iiriin ya da bu tiir veteriner tibbi iiriinlerden kaynaklanan atik
materyaller yerel yonetmeliklere uygun imha edilmelidir. Baliklar ve diger suda yasayan
organizmalar igin tehlikeli olabileceginden, kullanim dis1 her tiirlii artik/atik {iriin havuz, atik
su ve drenaj sistemleri gibi higbir su kaynagma atilmamalidir. Bos tiipler usuliine uygun sekilde
imha edilmelidir.

TICARI TAKDIM SEKILLERI

Bir polietilen/etilen vinil alkol/polietilen tabakasi ile bir polipropilen/siklik  olefin
kopolimeri/polipropilen tabakasindan olusan beyaz plastik bir pipet iginde asagida belirtilen
sayilarda karton kutuda satisa sunulur.

Karton kutu iginde 3, 6 ve 15 pipet bulunabilir. 45 mg ve 60 mg iceren pipetler 3’erli veya
6’sarl1 kutularda; 15 mg igeren pipetler 3’erli veya 15erli kutularda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim regetesiyle; eczane, veteriner muayenchaneleri ve poliklinikleri ile hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 26.10.2023

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
26.10.2023 — 016/0002

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Dogukan Ilag San. Tic. Ltd. Sti.
Haramidere San. Sit. B Blok No.107 Beylikdiizii ISTANBUL

URETICI FIRMA ADI VE ADRESI
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Dublin Road, Loughrea, Co. Galway IRLANDA




