1. VETERINER TIBBIi URUNUN iSMi
BUPARCEL Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml:

Aktif madde:

Buparvakuon........................ 50 mg

Yardimci madedeler:
N-metil-2-Pirolidon........................ 500 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIiL
Berrak, kirmizi-koyu kahve renkli steril bir enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tur
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Sigirlarda Theilleria annulata, T. parva, T. mutans, T. sergenti’den ileri gelen Theileriosis’in
tim formlarmin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Sadece Theileriosis tedavisinde kullanilmalidir. Diger kan parazitlerin hastaliklarinda
(Babesiosis ve Anaplazmosis) endike degildir. Damar i¢i veya deri alt1 uygulanmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Agir seyreden Theileriosis olgularinda tedaviye ragmen hastaligin kotiiye gidisine rastlanabilir.
Bu durumda tedavinin tekrarlanmasi gerekir. Sekonder enfeksiyonlarin engellenmesi i¢in
tedavinin antibakteriyel uygulama ile desteklenmesi yararlidir. Hastaligin diger kene kaynakl
hastaliklarla karismasi ve birlikte seyretme ihtimali goz 6niinde bulundurulmalidir. Theileriosis
belirtileri tarafindan maskelenen diger hastaliklarin hayvandaki bagisiklik sistemi zayifladikca
ortaya ¢ikabilecegi unutulmamalidir. Theileriosis ile birlikte seyreden Babesiosis ve
Anaplasmosis varligi durumunda bu hastaliklar i¢cin ayrica spesifik tedavi uygulanmalidir.
Iyilesen hayvanlarda hastaliga neden olan susa 6zel bagisiklik gelisir. Ancak antijenik yonden
farkli bir sus tarafindan yeni bir enfeksiyon meydana gelebilir. Bu durumda Buparvakuon ile
tedavinin tekrarlanmasi1 gerekir. Nekahat doneminde hayvanin iyi beslenmesine Onem
verilmelidir. Ciddi anlamda enfeksiyona yakalanmis hayvanlari uzun siireli ytiriiyiis, nakil,
akarisit banyosu vb. gibi stres faktorlerine maruz birakilmamalar1 gerekir. Theileriosis
enfeksiyonlarmda anemi varlig1 karakteristik bir durumdur. Tedavide aneminin g6z Oniinde
bulundurulmasi gerekir. Hastaliktan 6len hayvanlarin uygun bir akarisit ile ilaglanmalar1 ve
lizerlerinde hastalig1 bulastirmas1 miimkiin olan kenelerin dldiiriilmesi gereklidir. Enjeksiyon
bdlgesinin kuru ve temiz olmasina dikkat edilmelidir. Bir enjeksiyon sahasina 10 ml’den fazla



verilmemelidir. Agir olgularda uygulamanin tekrar1 halinde ilk uygulamanin yapildigi boyun
bolliminiin ters tarafina enjeksiyon yapilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Yardimc1 madde N-metil Pirolidon ile tavsanlarda ve siganlarda yapilan laboratuvar ¢aligmalar1
fetotoksik etkilere dair kanitlar gdstermistir. Uriinii uygulayacak dogurganlik cagindaki, hamile
veya hamile olmas1 muhtemel kadinlar kazara kendine enjeksiyonu ve iiriinle temas1 6nlemek
icin azami 6zeni gostermeli ve tiim onlemleri almalidir.

(iii) Diger uyarilar

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf émrii
gegmis ve ambalaji hasarli tirlinleri satin almayiniz ve kullanmaymiz.

4.6 Tstenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)
Enjeksiyon sonrasi uygulama yerinde gegici sislik ve kas spazmlar1 gozlenebilir.

4.7 Gebelik ve laktasyon déoneminde kullanim

Bu iirliniin sig1rlarda; gebelik, emzirme dénemi veya damizlik amagli hayvanlarda giivenilirligi
belirlenmemistir. Yardimci madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve sicanlarda yapilan
laboratuvar calismalar1 fetotoksik etkilere dair kanitlar géstermistir. Sadece sorumlu veteriner
hekimin fayda-risk degerlendirmesine gore kullanilmahdir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Theilleriosis immun sistemi baskilar ve sekonder bakteriyel enfeksiyonlara duyarlilik artar. Bu
durumda antibakteriyel ila¢ sagaltimi uygulanmalidir. Bakteriyel ve viral as1 uygulamalari i¢in
tedaviden sonra iyilesmenin beklenmesi gereklidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Sigirlarda sadece boyun kasindan derin kas i¢i yolla uygulanir. Veteriner hekim tarafindan
baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde,

Farmakolojik doz: 2,5 mg/kg canli agirhiktir.

Pratik doz: 20 kg canli agirlik i¢in 1 ml uygulanir. Dozun 10 ml’den fazla olmasi1 halinde ikiye
boliinerek uygulanmalidir.

Tek doz genellikle yeterlidir. Agir vakalarda ilk uygulamadan 48-72 saat sonra ikinci bir doz
uygulamasi gerekebilir.

4.10 Doz asimu, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Doz asiminda spesifik bir belirti bildirilmemistir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kahinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ kullanmasindan sonra
sigirlar 42 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siitii insan tiketimine sunulan
sagmal sigirlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Buparcel Enjeksiyonluk Cozelti’nin etken maddesi olan buparvakuon ikinci generasyon

hydroxynaphthoquinone grubundan antiprotozoonerdir.



Buparcel Enjeksiyonluk Cozelti; bilesimindeki tertiary-butyl bagi uzun plazma yarilanma
Omrind, 4-pozisyonundaki siklohexil halkasi da yavas metabolize olmasint saglar.
Buparvakuon sigirlarda sizont ve piroplazma formlar {izerinde etkilidir. Etkinligi parazite
spesifiktir. Konak¢1 lenfositler lizerinde olumsuz etkiler gelistirmez. Buparvakuon kas i¢i 2.5
mg/kg dozda uygulandiginda maksimum plazma konsantrasyonu 1.102 pg/kg, pik plazma
konsantrasyonuna ¢ikis siiresi 3.27 saat, atilma yar1 omrii 26.44 saat, dagilim hacmi 35.38
I’kg’dir. Genel olarak entero-hepatik sirkiilasyon sonrasi gaita ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci maddeler
N-metil-2-Pirolidon
Sorbitan Oleate

Miglyol 812

6.2 Gegimsizlikler

6.3 Raf omr
Raf dmrii imal tarihinden itibaren 2 yildur.

6.4 Muhafaza sartlan
Isiktan koruyunuz. Kendi ambalaji i¢cinde, 25°C’yi agsmayan oda 1sisinda (15°C-25°C’de)
muhafaza ediniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde 50 ml amber Tip II cam flakonlarda 20 mm gri bromobutil lastik tipa ve
20 mm baskili seffaf kapak ile sivanarak satisa arz edilmistir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Pi FARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Malikdy Baskent OSB Mah. 26. Cad. No:34/A Sincan/ANKARA/TURKIYE

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
022/0058

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARiHI
22.03.2010

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHi
16.12.2025



PROSPEKTUS
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
BUPARCEL
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Antiprotozooner
BILESIMIi
Buparcel Enjeksiyonluk Cozelti; berrak, kirmizi-koyu kahve renkli steril bir ¢ozelti olup her
ml’sinde 50 mg Buparvakuon ve 500 mg N-metil-2-Pirolidon igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Buparcel Enjeksiyonluk Cozelti’nin etken maddesi olan buparvakuon ikinci generasyon
hydroxynaphthoquinone grubundan antiprotozoonerdir.

Buparcel Enjeksiyonluk Cozelti; bilesimindeki tertiary-butyl bagi uzun plazma yarilanma
omrinu, 4-pozisyonundaki siklohexil halkast da yavas metabolize olmasmi saglar.
Buparvakuon sigirlarda sizont ve piroplazma formlar iizerinde etkilidir. Etkinligi parazite
spesifiktir. Konakg1 lenfositler iizerinde olumsuz etkiler gelistirmez. Buparvakuon kas i¢i 2.5
mg/kg dozda uygulandiginda maksimum plazma konsantrasyonu 1.102 pg/kg, pik plazma
konsantrasyonuna ¢ikis siiresi 3.27 saat, atilma yar1 omrii 26.44 saat, dagilim hacmi 35.38
I’kg’dir. Genel olarak entero-hepatik sirkiilasyon sonrasi gaita ile atilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Sigirlarda Theilleria annulata, T. parva, T. mutans, T. sergenti’den ileri gelen Theileriosis’in
tiim formlarinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Sigirlarda sadece boyun kasindan derin kas i¢i yolla uygulanir. Veteriner hekim tarafindan
baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Farmakolojik doz: 2,5 mg/kg canli agirliktir.

Pratik doz: 20 kg canli agirlik i¢in 1 ml uygulanir. Dozun 10 ml’den fazla olmasi halinde ikiye
boélunerek uygulanmalidir.

Tek doz genellikle yeterlidir. Agir vakalarda ilk uygulamadan 48-72 saat sonra ikinci bir doz
uygulamasi gerekebilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN UYARILAR

Agir seyreden Theileriosis olgularinda tedaviye ragmen hastaligin kotiiye gidisine rastlanabilir.
Bu durumda tedavinin tekrarlanmasi gerekir. Sekonder enfeksiyonlarin engellenmesi i¢in
tedavinin antibakteriyel uygulama ile desteklenmesi yararlhidir. Hastaligin diger kene kaynakli
hastaliklarla karigmasi ve birlikte seyretme ihtimali g6z 6niinde bulundurulmalidir. Theileriosis
belirtileri tarafindan maskelenen diger hastaliklarin hayvandaki bagisiklik sistemi zayifladik¢a
ortaya c¢ikabilecegi unutulmamalidir. Theileriosis ile birlikte seyreden Babesiosis ve
Anaplasmosis varligt durumunda bu hastaliklar i¢in ayrica spesifik tedavi uygulanmalidir.
Iyilesen hayvanlarda hastaliga neden olan susa 6zel bagisiklik gelisir. Ancak antijenik yonden
farkli bir sus tarafindan yeni bir enfeksiyon meydana gelebilir. Bu durumda Buparvakuon ile
tedavinin tekrarlanmasi gerekir. Nekahat doneminde hayvanin iyi beslenmesine Onem
verilmelidir. Ciddi anlamda enfeksiyona yakalanmis hayvanlarm uzun siireli yiiriiyiis, nakil,
akarisit banyosu vb. gibi stres faktorlerine maruz birakilmamalar1 gerekir. TheilerioSis



enfeksiyonlarmda anemi varligi karakteristik bir durumdur. Tedavide aneminin goz Oniinde
bulundurulmasi gerekir. Hastaliktan 6len hayvanlarin uygun bir akarisit ile ilaglanmalar1 ve
tizerlerinde hastaligi bulastirmas1 miimkiin olan kenelerin 6ldiiriilmesi gereklidir. Enjeksiyon
bdlgesinin kuru ve temiz olmasina dikkat edilmelidir. Bir enjeksiyon sahasina 10 ml’den fazla
verilmemelidir. Agir olgularda uygulamanin tekrar1 halinde ilk uygulamanin yapildigi boyun
bdliimiiniin ters tarafina enjeksiyon yapilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER
Enjeksiyon sonrasi uygulama yerinde gegici siglik ve kas spazmlar1 gézlenebilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Theilleriosis immun sistemi baskilar ve sekonder bakteriyel enfeksiyonlara duyarlilik artar. Bu
durumda antibakteriyel ila¢ sagaltimi uygulanmalidir. Bakteriyel ve viral as1 uygulamalar1 i¢in
tedaviden sonra iyilesmenin beklenmesi gereklidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT
Doz asiminda spesifik bir belirti bildirilmemistir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢c kullanmasindan sonra
sigirlar 42 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. SUtl insan tlketimine sunulan
sagmal sigirlarda kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Sadece Theileriosis tedavisinde kullanilmalidir. Diger kan parazitlerin hastaliklarinda
(Babesiosis ve Anaplazmosis) endike degildir. Damar i¢i veya deri alt1 uygulanmaz.
Gebelikte kullammm: Bu iiriiniin sigirlarda; gebelik, emzirme dénemi veya damizlik amagl
hayvanlarda giivenilirligi belirlenmemistir. Yardimc1 madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda
ve sicanlarda yapilan laboratuvar calismalar1 fetotoksik etkilere dair kanitlar gostermistir.
Sadece sorumlu veteriner hekimin fayda-risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigliinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf émri
geemis ve ambalaji hasarli iirlinleri satin almayiniz ve kullanmayiz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Yardimc1 madde N-metil Pirolidon ile tavsanlarda ve siganlarda yapilan laboratuvar ¢aligmalar1
fetotoksik etkilere dair kanitlar gdstermistir. Uriinii uygulayacak dogurganlik cagindaki, hamile
veya hamile olmas1 muhtemel kadnlar kazara kendine enjeksiyonu ve {iriinle temas: 6nlemek
icin azami 6zeni gostermeli ve tiim Onlemleri almalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Isiktan koruyunuz. Kendi ambalaji i¢inde, 25°C’yi agmayan oda isisinda (15°C-25°C’de)
muhafaza ediniz. Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir.



TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igerisinde 50 ml amber Tip II cam flakonlarda 20 mm gri bromobutil lastik tipa ve
20 mm baskili seffaf kapak ile sivanarak satisa arz edilmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHIi: 16.12.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiIHi VE NO:
22.03.2010-022/0058

PAZARLAMA iZNi SAHIBIiNIN ADI VE ADRESI
PI FARMA ILAC SAN. ve TIiC. A.S.
Malikdy Baskent OSB Mah. 26. Cad. No:34/A Sincan/ANKARA/TURKIYE

URETICI FIRMA ADI VE ADRESI
PI FARMA ILAC SAN. ve TiC. A.S.
Malikdy Baskent OSB Mah. 26. Cad. No:34/A Sincan/ANKARA/TURKIYE

URETICI FIRMA ADI VE ADRESI
FDN ILAC SAN. ve TiC. LTD. STI.
Biiyiikkayacik OSB Mah. Insu Sok. No:3 Selguklu/KONYA/TURKIYE

*Uretici firma ve adresi bashg altinda iiriiniin iiretildigi firma bilgisi yazilmahdar.



IC-DIS ETIKET
Sadece Hayvan Saghiginda Kullanilir
BUPARCEL
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Antiprotozooner

BILESIMIi
Buparcel Enjeksiyonluk Cozelti; berrak, kirmizi-koyu kahve renkli steril bir ¢ozelti olup her
ml’sinde 50 mg Buparvakuon ve 500 mg N-metil-2-Pirolidon igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Sigirlarda Theilleria annulata, T. parva, T. mutans, T. sergenti’den ileri gelen Theileriosis’in
tiim formlarinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Sigirlarda sadece boyun kasindan derin kas i¢i yolla uygulanir. Veteriner hekim tarafindan
baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Farmakolojik doz: 2,5 mg/kg canli agirliktir.

Pratik doz: 20 kg canli agirlik igin 1 ml uygulanir. Dozun 10 ml’den fazla olmasi halinde ikiye
boliinerek uygulanmalidir. Agir vakalarda ilk uygulamadan 48-72 saat sonra ikinci bir doz
uygulamasi gerekebilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kahint1 Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ kullanmasindan sonra
sigirlar 42 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulan
sagmal sigirlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki gorildigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf émri
gecmis ve ambalaji1 hasarli tirtinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Isiktan koruyunuz. Kendi ambalaji i¢inde, 25°C’yi agsmayan oda 1sisinda (15°C-25°C’de)
muhafaza ediniz. Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu icerisinde 50 ml amber Tip II cam flakonlarda 20 mm gri bromobutil lastik tipa ve
20 mm baskili seffaf kapak ile sivanarak satisa arz edilmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recgetesi ile veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHI VE NO:
22.03.2010-022/0058



PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Pi FARMA ILAC SAN. ve TIiC. A.S.
Malikdy Baskent OSB Mah. 26. Cad. No:34/A Sincan/ANKARA/TURKIYE

URETICI FIRMA ADI VE ADRESI
PI FARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Malikdy Baskent OSB Mah. 26. Cad. No:34/A Sincan/ANKARA/TURKIYE

URETICI FIRMA ADI VE ADRESI
FDN ILAC SAN. ve TiC. LTD. STI.
Biiyiikkayacik OSB Mah. Insu Sok. No:3 Selguklu/KONYA/TURKIYE

*Uretici firma ve adresi baghg altinda iiriiniin iiretildigi firma bilgisi yazilmahdur.

SERI NO:

U.T.

SK.T.:

P.S.F.: (KDV DAHIL) (Sadece dis etiketler icin)



