PROSPEKTUS

Sadece Hayvan Saghginda Kullamilhir
PRAZITEL
Oral Tablet
Veteriner Antihelmintik
BiLESiMi
Bir yiizii ¢apraz kirma ¢izgili soluk sar1 renkli her tablet;
Aktif maddeler

Praziquantel 50 mg
Pyrantel 50 mg

(144 mg pyrantel embonate’a esdeger)
Febantel 150 mg igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Bu iiriin gastrointestinal yuvarlak kurtlar ve tenyalara kars1 antihelmintik aktifler icerir. Bu aktifler:

1. Febantel, bir probenzimidazole,

2. Pyrantel embonate (pamoate), bir tetrahidroprimidin tirevi,

3. Praziquantel, (kismen pyrazinoisoquinoline tiirevi ile hidrojenize edilmis) olarak bulunmaktadir.
Bu sabit kombinasyonda pyrantel ve febantel kopeklerde tiim ilgili nematodlara karsi (askarit, kancali kurt
ve kame1 kurdu) hareket eder. Ozellikle aktivite spektrumu Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria
stenocephala, Ancylostoma caninum ve Trichuris vulpis’i kapsar. Bu kombinasyon kancali kurtlara karst
sinerjik aktivite gosterir ve febantel T.vulpis’e kars: etkilidir. Praziquantel aktivite spekturumu kdpeklerde
tum 6nemli sestod tarlerini kapsar, 6zellikle Taenia sp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus ve
Echinococcus multilocularis. Praziquantel s6z konusu parazitlerin tiim yetiskin ve immatiire formlarina
karg1 etki eder. Praziquantel parazit ylizeyinden ¢ok hizli bir sekilde emilir ve parazit iginde dagilir. Hem
in vitro hem de in vivo ¢aligmalar praziquantel’in parazit integumentinde biiyiik hasara neden oldugunu ve
parazitin kasilarak paralize olmasina neden oldugunu ortaya koymustur. Parazit maskiilatiiriinde anlik
tetanik kasilmalar olur ve sinsisyal deride hizli bir vakuolizasyon meydana gelir. S6z konusu hizli kasilim
divalan katyon eritkenlerinde ve ozellikle kalsiyumdaki degisiklikler ile agiklanmustir. Pyrantel, kolinerjik
bir agonist olarak davranir.
Davranis modu, parazitin nikotinik kolinerjik reseptorlerini stimiile etmek ve nematodlarin spastik
paralizlerini tetiklemek ve bdylece peristalsis ile gastrointestinal sistemden ayrilmalarina yol agmaktir.
Memeli hayvan sistemi igerisinde febantel halka kapanimina maruz kalir ve fenbendazol ve oksfendazol
olusturur. Tubilin polimerizasyon inhibisyonu ile antelmintik etkisini yaratan iste bu kimyasal
maddelerdir. Boylece mikrotubuliis formasyonu engellenmis olur ve neticesinde helmintin normal
fonksiyon gostermesi igin hayati dnem tasiyan yapilar pargalanir. Glukoz alinimi 6zellikle etkilenir ve
neticesinde hiicre ATP’si deplesyonu ortaya ¢ikar. Parazit, 2-3 giin icerisinde enerji kaynaklarini
tikettikten sonra 6lir. Per oral olarak uygulanan praziquantel intestinal yolda neredeyse tamamen absorbe
edilir. Absorbsiyon sonrasi ilag tiim organlara dagitilir. Praziquantel; Uriiniin kopeklere uygulanmasini
muteakip ortalama 2,5 saat icerisinde praziquantel konsantrasyonu pik seviyeye ulagir. Karacigerde inaktif
formlara metabolize edilir ve safrada salgilanir. flacin viicuttan hizli atilimi, karacigerde hizli ve kapsamli
bir metabolizmanin varligini gosterir niteliktedir. Uygulanan dozun %95’inden daha fazlasi 24 saat
igerisinde viicuttan ¢ikmis olur.
Pyrantelin pamoate; tuzunun ¢oziiniirliigi diisiik olup bu sayede midede emilim az seviyede gerceklesir ve
ilacin kalin bagirsakta parazitlere ulagmasini ve etkili olmasim saglanir. Képeklerde, 4.3 pg/kg'lik
maksimum derisim C max 'a, dozlamadan sonraki 2 ila 3 saat i¢inde ulasilir. Emilim sonrasinda pyrantel
pamoate idrarla hizli bir sekilde disart atilan inaktif metabolitlere neredeyse tamamen ve hizli bir sekilde
metabolize olur. Kopeklerde ilaacin %40" idrarla atilirken, kalanin bilyiik boliimii degistirilmemis olarak,
fekal yolla atilir. Febantel goreceli olarak hizli absorbe edilir ve karacigerde metabolize edilir. Antelmintik
aktivite gosteren fenbendazol ve oksfendazol de dahil olmak tzere bir dizi metobolite metabolize olur.
Uriiniin kdpeklerde uygulanmasini miiteakip fenbendazol ve oksfendazol plazma konsantrasyonu ortalama
7-9 saat icinde pik noktasina ulagir. Fenbendazoliin kdpeklerde maksimum plazma derisimine erigmesi
cabuk gergeklesmektedir ve fenbendazol ile metaboliti olan oksfendazoliin plazma derisimleri, 48 saat
sonra tespit diizeyinin altina inmektedir. Febantelin eliminasyonu, biiyiik bir oranda fekal yolla olmustur
KULLANIM SAHASI VE ENDIKASYONLARI
Kopeklerde: Asagidaki tiirlerdeki nematod ve sestodlarin yol agtig karisik enfeksiyonlarin tedavisinde
Nematodlar :
Askaritler: Toxocara canis, Toxascaris leonina (yetiskin ve ge¢ immature formlar)
Kancal kurtlar: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (yetiskinler)
Kame1 kurdu: Trichuris vulpis (yetigkinler)
Sestodlar :
Tenya: Echinococcus turleri, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia turleri
(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (yetiskin ve immatiire formalarda)
KULLANIM SEKLI VE DOZU
Tavsiye edilen doz oranlari: 15 mg / kg viicut agirhg: febantel, 5 mg / kg pyrantel (14,4 mg pyrantel
embonate’a esdeger) ve 5 mg / kg praziquantel. Bu 10 kg (22 Ibs) viicut agirligi basina 1 adet Prazitel Plus



tablete esdegerdir. Tabletler kopege dogrudan verilebilir veya mamasinin igine karistirilabilir. Tedavi
oncesi veya sonrasinda hayvanin a¢ kalmasina gerek yoktur. Reenfeksiyon riskinin oldugu durumlarda
tedavinin siklig1 ve tekrarlanmast ile ilgili veteriner hekim tavsiyesi alinmalidir.

Pratik olarak;

Canl Agirhk (Kg) Tablet
Yo-2 Ya

3-5 Yo
6-10 1
11-15 1Y%
16-20 2
21-25 2Y5
26-30 3
31-35 3%
36-40 4

>40 10 kg’a 1 tablet.

OZEL KLINiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN UYARILAR

Pireler tenyalarin bir genel tiirii i¢in - Dipylidium caninum- arakonakg1 olarak gorev yaparlar. Pire, fare
gibi ara konakeilar kontrol altina alinmadig1 siirece tenya enfeksiyonlarmin tekrarlamast kesin olan bir
durumdur.

Tenya enfeksiyonunun 6 haftaliktan daha kiigiik kopek yavrularinda gériilmesi yok denecek kadar diistik
bir ihtimaldir. Herhangi bir sinif antelmintigin sik sik ve tekrarlanarak kullanimi sonrasi sdzkonusu sinif
antelmintige karsi parazit direnci ortaya ¢ikabilir.

ISTENMEYEN/YAN ETKILER

Praziquantel, pyrantel ve febantel kombinasyonu kdpeklerde iyi tolere edilir. Bildirilen bir istenmeyen yan
etki bulunmamaktadir. Bu prospektiiste bulunmayan bir durumla karsilasilimasi durumunda veteriner
hekiminizi bilgilendiriniz.

ILAC ETKILESiIMLERIi

Pyrantel ve piperazine’nin antihelmintik etkileri birbirlerini olumsuz etkileyebileceginden piperazine
bilesikleri ile ayn1 anda kullanmayimiz. Diger kolinerjik bilesikler ile es zamanli kullanim toksisiteye yol
acabilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Praziquantel, pyrantel ve febantel kombinasyonu kdpeklerde iyi tolere edilir. Giivenlik ¢aligmalarinda tek
bir seferde tavsiye edilen dozun 5 kati veya daha fazlasi verildiginde nadiren kusma oldugu goriilmistiir.
KONTRENDIKASYONLAR

Piperazine bilesikleri ile ayn1 anda kullanmayniz.

Aktif icerik maddesine veya mevcut katki maddelerine karsi hassasiyeti oldugu bilinen hayvanlarda
kullanmayiniz.

Gebelikte kullammm: Koyun ve farelerde yiiksek dozlarda febantele bagli terotojenik etkiler goriildiigii
rapor edilmigtir. Erken gebelik doneminde kopeklerde herhangi bir ¢alisma yapilmamigtir. Gebelik
sirasinda Uriiniin kullanimima sorumlu veteriner hekimin yapacak oldugu risk fayda degerlendirmesi
neticesinde karar verilmelidir. Uriiniin, gebeligin ilk 4 haftasinda kdpeklerde kullanilmasi tavsiye edilmez.
Gebe disileri tedavi ederken belirtilen dozlar1 asmayniz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce veteriner hekime daniginiz.

Cocuklarin ulagsamayacagi yerlerde bulundurunuz.

Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.

Gida maddelerinden uzakta tutunuz. Kullanilmayan iriinler veya atik malzemeler ulusal gereklilikler
cercevesinde imha edilmelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICiN UYARILAR
Herhangi bir pargasi kullanilmis tabletler atilmalidir. Dogru dozu verebilmek igin hayvan viicut agirlig
miimkiin oldugunca dogru tespit edilmelidir.

Kazara yutulmasi halinde doktora bagvurunuz ve prospektisi doktorunuza gosteriniz.

Iyi hijyen uygulamasi cercevesinde tableti kdpege dogrudan veya kdpegin mamasina karistirarak veren
kiginin uygulama sonrasi ellerini yikamasi gerekmektedir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

(15-250C) arasinda ve direk giines 1s181indan uzakta muhafaza ediniz.

Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 3 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu icerisinde 24 adet tablet igeren aliiminyum folyo kapli blister ambalajlarinda piyasaya
sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesiyle (VHR) eczaneler ve veteriner hekim muayenehanelerinde satilir.
PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 12.1.2014



GIDA TARIM VE HAYVANCILIK BAKANLIGI PAZARLAMA iZIN TARIiH VE
NO:12.12.2014-14/096

PAZARLAMA iZiN SAHiBi ADI VE ADRESi: DOGUKAN ILAC SAN. TiC. LTD. STi

Haramidere San. Sitesi B Blok No:107 Beylikdiizii — ISTANBUL

URETIM YERI ADI VE ADRESI : Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea Co.
Galway Irlanda

SERINO: IMAL TARiHi: SON KULLANMA TARiHi:
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