1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Anipracit

2.KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

URUN OZELLIKLERi OZETi

Her ml’de 56,80 mg/ml Prazikuantel ve koruyucu olarak 5 mg/ml klorobutanol ve 75 mg/ml benzil alkol (E1519) igerir.

Aktif Maddeler:

Etkin Madde Ad1

Kullanim Amaci

Miktar1 (mg/ml)

Prazikuantel

Antihelmintik

56,80 mg/ml

Yardimc1 Maddeler:
Yardimc1 Madde Ad1 Kullanim Amaci Miktar1 (mg/ml)
Klorobutanol Koruyucu 5 mg/ml
Benzil alkol (E1519) Koruyucu 75 mg/ml

Yardime1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKiL
Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1.Hedef Tiirler:
Kopekler ve kediler

4.2 Her Bir Hedef Tiir i¢in Kullanim Alan:

Kopek ve kedilerde sestodlardan (serit) ileri gelen invazyonlarin tedavisinde endikedir.

Kopeklerde: Echinococcus granulosus, E. multilocularis, Dipylidium caninum, T. pisiformis
Kedilerde: Taenia taeniaeformis ve Dipylidium caninum

4.3.Kontrendikasyonlar:

Siitten kesilmemis yavru kopek ve kediler nadiren tenya ile enfekte olduklarindan, bu hayvanlara uygulanmamalidir. Aktif ve yardimer maddelerden birine karst

duyarlilig1 bulunan kedi ve kopeklerde kullanmayiniz. Av kopeklerinde kullanmayniz.

4.4 Her Bir Hedef Tiir i¢in Ozel Uyarilar:

Antihelmintik madde smifindaki ilaglarin sik kullanilmasindan sonra, tim madde sinifina karsi direng gelisebilir. Echinococcus invazyonu tedavisinde, gerekli takip
kontrolleri ve kisisel giivenlik ile ilgili 6zel kurallara uyulmalidir. Bu amagla, uzman veteriner hekimler veya parazitoloji enstitiilerine danigiimalidir. Dipylidium’un
ara konakgisi olan pire, kopekler ve kediler i¢in bir invazyon kaynagidir. Yeniden enfestasyondan kaginmak i¢in; hayvanlarin yasam alanlar1 (sepet v.s.) dis parazitleri
agisindan (bit, pire, kene) kontrol edilmeli, solucan-kurtlardan arindirilmali ve hayvanlarda pire miicadelesi yapilmalidir. Kedilerde, enseden deri altina enjeksiyonda
travmaya yol agan lokal hassasiyete neden olabilmektedir. Uriin kaburgalarin iizerine, dirsek arkasinda bir bdlgeye deri alt1 olarak uygulanmalidir. Hassasiyeti bilinen
kedilerin, tablet kullanimiyla agizdan tedavi edilmesi onerilir. Dort haftadan kiigiik kopeklerde ve alt1 haftadan kiigiik kedilerde kullanmayiniz.

4.5 Kullanima iliskin Ozel Uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima yonelik 6zel tedbirler

Intradermal (deri i¢i) ve perindral (sinir gevresi) enjeksiyondan kaginmaya dikkat edilmelidir. Uriinii uygularken aseptik teknikten yararlanilmahdir. Kuru, steril
bir igne ve siringa kullanilmalidir. Viicut agirhigi yiiksek kopeklerde deri altina yiiksek dozda enjekte edilmesi sonrasinda hafif lokal hassasiyet goriilebilmektedir.
Veteriner hekim tarafindan regete edilmedigi takdirde, kedi ve kdpekler i¢in izinli iiriinler ¢iftlik hayvanlarinda kullanilmamalidir. Doz agim1 veya evcil hayvanlar

tarafindan tolere edilemeyen ve hatta toksik olan bilesenlere bagli istenmeyen etki olusmast riski yiiksektir.

(ii) Veteriner tibbi tiriinii hayvana uygulayan kisinin almasi gereken 6zel tedbirler




Zoonotik parazitlerin bulagma riski nedeniyle, uygulayici uygulama sirasinda hijyenik kurallara 6zen gostermelidir. E. multiocularis ile enfekte kopeklerin digkist ile
temastan kagimilmalidir. Tedavisi 28 giinden uzun araliklar sekilde devam eden enfekte kopeklerin, tedavi sonrasinda diskisindan yumurtalar dokiilebilir. Bu siirede
hayvanlar gozlem altinda tutulmal1 ve diski ile temasta bulunan alanlar basta olmak iizere hayvanin temas ettigi tiim alanlar dezenfekte edilmelidir. Hayvanlarin diskilarina
veya diskilart ile bulagik titylerine temas edilmesi halinde eller iyice yikanmalidir. Hayvan sahipleri bu amagla uyarilmalidir. Kontaminasyon sz konusu ise uzman
veteriner hekimlere veya parazitoloji enstitiilerine danigilmalidir. Cilt/mukoza ve gozlerle dogrudan temastan kaginilmalidir. Temas halinde su ile iyice durulanmalidir.
Veteriner tibbi tiriinler ile ¢aligirken sigara igmeyiniz, yemek yemeyiniz veya igecek igmeyiniz. Yanlslikla kendi kendine enjeksiyon durumunda, hemen tibbi yardim
aliniz ve iiriiniin prospektiisiinii veya etiketini hekime gdsteriniz. Insanlarda Prazikuantel’in tamami hizla metabolize olur ve iyi tolere edilir. Asirt duyarhihk reaksiyonlart
nadiren gbriiliir. Insanlarda istenmeyen etkilerden bazilari bas agris1, bas donmesi, goz sulanmasi, bulanti, kusma ve karin agris1 gibi 6zgiil olmayan belirtilerdir. Gz ile
temasinda tahris meydana gelir. Gebelerde ve fGtusta istenmeyen etki potansiyelinin ¢ok diisiik oldugu bildirilmistir. Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

(iii) Diger Uyarilar

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

4.6. istenmeyen Etkiler (Siklig1 ve Siddeti):

Viicut agirhigi fazla olan kopeklerde kullanilacak enjeksiyon hacimleri, deri alt1 uygulamada lokal reaksiyonlari arttirabilir. Deri altina enjeksiyonda en fazla
uygulanacak tirtin miktar1 3 ml’dir. Kedilerde ense bolgesine deri alt1 enjeksiyon yapilmasi lokal reaksiyon olusturabilir; bu sebeple kedilerde deri alt1 enjeksiyon
icin kaburgalarm ustiinde, dirsegin arkasindaki bolge tercih edilir. Duyarlilig1 olan kedilerde prazikuantelin oral formlari onerilir. Parenteral uygulama sonrasinda
kedi ve kopeklerde siklikla goriilebilecek istenmeyen etkiler; kusma, salya artisi, ishal ve istahsizliktir. Uygulama sonrasi goriilebilecek diger semptomlarin
halsizlik, uyusukluk ve ataksi (koordinasyon bozukluklarr) oldugu bildirilmistir. Ozellikle belirtilen istenmeyen etkiler disinda yan etki olusmasi durumunda derhal
veteriner hekime danisiimalidir.

4.7 Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Déneminde Kullanim:

Gebelik doneminde prazikuantel kullaniminin gebelerde, fotusta ve yeni doganlarda giivenli oldugu gésterilmistir. Bununla birlikte, bu formiilasyonun gebelik ve
laktasyon doneminde kullanimi1 hakkinda bilgi bulunmamaktadir. Bu dénemlerde tedavi gerekli goriildiigii takdirde, tablet formunda iiriinlerle oral uygulama 6nerilir.

4.8 Diger llaglarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri:

Gegimlilik ¢aligmalar1 bulunmadigindan, Anipracit Enjeksiyonluk Cozelti diger veteriner tibbi iriinlerle karistirilmamalidir. Deksametazonun eszamanl
uygulanmasi prazikuantelin serum konsantrasyonunu azaltabilir.

4.9 Dozaj ve Kullamim Yolu:

Anipracit Enjeksiyonluk C6zelti’nin 6nerilen farmakolojik dozu 5,7 mg Prazikuantel/kg viicut agirligidir. Pratik doz her 1 kg viicut agirhigi i¢in 0.1 ml’dir. (1 ml/10
kg viicut agirligr).

Doz tablosu:
Kopek Kedi

Viicut agirhg Doz Viicut agirhg: Doz
2,5 kg altinda 0,25 mi 1 kg altinda 0,2 ml
2,5kg-5,0kg 0,50 ml 1,0-2,0kg 0,2ml
6,0 - 10 kg 1ml 2,0-3,0kg 0,3ml
11-20kg 2 ml* 3,0-4,0kg 0,4 ml
21-30kg 3 ml-** 4,0-5,0kg 0,5ml
5 kg tizeri 0,6 ml

*12 kg lizeri i¢in doz uygulamasi 0.2 ml/2.5 kg olarak uygulanmalidir.
** 3.0 ml'yi gecen deri alt1 uygulamalarda doz boliinerek, iki ayri enjeksiyon sahasina uygulanmalidir.

Prazikuantelin minimum etkili dozu, 3.5 ila 7.5 mg/kg viicut agirhg: arasinda degismektedir. Daha kiigiik hayvanlarin metabolizma hizlarinin daha yiiksek
olmasindan &tiirti, nispeten daha yiiksek dozlar gereklidir.

Gerekli doz hacminin uygulanmasma olanak tanimak i¢in uygun sekilde dereceli bir sirmga kullanilmalidir. Bu, bilhassa, kiigiik doz hacimleri uygulanirken
onemlidir.

Uygulama ve tedavi siiresi:

Hem kedilerde, hem de kopeklerde, deri alt1 veya kas igi yolla uygulanabilmektedir. Agirhigi 23 kg iizerinde olan kopeklerde kas igi yol tercih edilebilmektedir.
Deri altina uygulama sonrasinda nadiren kisa bir siire aci/agr1 olabilmektedir. Echinococcus siiphesi s6z konusu oldugunda, kas i¢i yol tercih edilmektedir.
Intradermal (deri ici) uygulama ve perinéral (sinir cevresine) enjeksiyondan kaginmak icin enjeksiyon dikkatle yapilmalidir. Onerilen enjeksiyon bélgeleri, dirsek
arkasi, kaburgalarin tizeri (deri alt1) ve quadriceps femoris kasidir (kas ici).



Enfeksiyonlarin tekrar etme ihtimalinin bulundugu tesislerde tutulan hayvanlarda, enfeksiyonun tekrar etmemesi adima tedbirler alinmahidir. Uygulanan tedbirlerin
yetersiz gelmesi durumunda, ikinci kiir tedavi gerekli olabilmektedir. Ozellikle kirsal bolgelerdeki kopekler igin gegerli olup, kdpek sahiplerine, ¢ig et, sakatat veya
kelle yedirmemeleri hususunda tavsiyede bulunulmalidir.

Dipylidium caninum enfeksiyonu vakalarinda, pirenin, hastanin bulundugu g¢evreden giderilmemesi durumunda, enfeksiyonun tekrar etmesi neredeyse kesindir.
Sestod tedavisi gergeklestirilirken ayni zamanda kopekler ve kediler ile barinaklarinda pire miicadelesi onerilir. Dipylidium caninum'un prepatent siiresi, 14-20 giin
iken, Echinococcus granulosus'un, 63-70 giindiir. Tedavinin tekrarlanmasi 6nerilir.

4.10 Doz Asimi, varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar:

Terapotik dozun 10 katina kadar olan dozlar (50 mg / kg viicut agirlik) genellikle asemptomatik olarak
tolere edilir. Daha yiiksek dozlar (50-100 mg / kg viicut agirlik) kedilerde ataksi ve depresyona yol
acabilir. Doz asimu1 rahatsizlik, kusma ve ishale neden olabilir. Bu semptomlar, kisa bir siire

sonra, etki gostermeden kaybolur, hayvanlara miidahale veya ozel tedavi gerekli degildir.

4.11 Kahnti Arinma Siireleri

Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Prazikuantel, antihelmintik, spesifik olarak sestosidal etkiye sahip olan bir pirazin-izokinolin tiirevidir.

ATCVet Kodu: QP52AA01

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Prazikuantel, birgok sestod ve trematod tiiriine kars1 antihelmintik aktivite gosteren bir pirazinoizokinolin tiirevidir. Prazikuantel, kedi ve kopeklerde siklikla
enfestasyonlara yol agan tiim tenya tiirlerinin (Multiceps multiceps, Joyeuxiella pasqualei, Dipylidium caninum, Mesocestoides spp., Echinococcus granulosus ve
Echinococcus multilocularis) ergin ve larval sekilleri tizerinde seckin nitelikli sestosidal ve fluksidal etkinlige sahiptir. Prazikuantel, kopek ve kedi bagirsaginda
meydana gelen bu parazitlerin tim larval donemlerine kars: etkinlik gosterir. Prazikuantel, parazitlerin yiizeyleri tarafindan ¢ok hizlt bir sekilde emilir ve parazit
icinde esit olarak dagilir. In vitro ve in vivo olarak, parazit zarinda hasarlar meydana gelir. In vitro olarak 0,01 pg/ml'lik prazikuantel konsantrasyonlari 30 saniye
icinde parazitlerin kasilmasma ve felcine neden olur. Hizli etkinin temeli; prazikuantelin ozellikle parazit zarinin Ca++ gegirgenligini degistirerek parazit
metabolizmasinin diizensizligine yol agmasidir. Yapilan ¢alismada zoonotik bir sestod tiirii olan D.caninum tiiriinde prazikuantele karsi diren¢ kaydedilmistir.
Uygulama siklig1 ve uygulama dozunun arttirilmasiyla diren¢ mekanizmasinda degisim kaydedilememistir. Direngli izolatlar 28S, 128 ve kalsiyum kanali beta alt
birim genlerinin dizilmesiyle tanimlanmustir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Prazikuantel, uygulama sonrasi hedef hayvan tiirii tarafindan hizla emilir ve karaciger tarafindan metabolize edilir. Praziquantel maksimum plazma
konsantrasyonuna kdpeklerde uygulamadan 30 ile 120 dakika sonra ulasir. Kedi ve kopekler i¢in benzer emilim mekanizmasina sahip oldugu diisiilmektedir.
MSS’de dahil olmak iizere tiim viicuda hizla dagilir, en yiiksek konsantrasyonda karaciger ve bobreklerde bulunur. Kismen bagirsak liimenine geri salinir ve bu
bagirsak duvarindaki parazitik agamalara kars: etkili olmasini saglar. Praziquantel hizla inaktif metabolitlere doniisiir. Plazmada yarilanma 6mrii yaklasik 30
dakikadir. Atilimin %40°1yla %70’i idrarla, geri kalan kismi safra ve disk1 yoluyla tamamen metanolitleri seklinde gergeklesir. Praziquantel’in %1°den az1
degismeden atilmaktadir. Kopeklerde atilim yarilanma 6mrii 2 ile 3 saat arasinda degismektedir. Tedaviden 24 saat sonra uygulanan dozun %801, tedaviden 48
saat sonra ise atilim tamamlanir. Prazikuantel, parazitin normal tegument fonksiyonunu bozar, asir1 glukoz kaybina izin verir ve bdylece proteolitik enzimler
tarafindan daha kolay saldiriya ugrar. Bu nedenle, skoleksli olanlar dahil biitiin tenyalar, ilacin uygulanmasinin ardindan digkiya ¢ok nadiren geger. Digkida
dagilmis ve kismen sindirilmis fragmanlar zaman zaman gériilebilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:
6.1 Yardimci1 maddeler

Benzil alkol

Klorobutanol

Propilen glikol

6.2 Majoér/Onemli Gegimsizlikler:

Bilinmemektedir

6.3 Raf Omrii:

Satisa Sunulan Uriiniin Onerilen Raf Omrii: 24 ay

Onerilen raf 6mrii (ilk acildiktan sonra): 28 giin ( Ik kullanimu takiben brombutil tipa 60 defadan fazla delinmemelidir. )
ilach icme suyunun raf 6mrii: Gegerli degildir.

6.4 Muhafaza Sartlari:



Orijinal ambalaji iginde dondurulmadan ve buzdolabma konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz. Kullanmadan once ¢alkalayiniz.
Raf émrii {iretim tarihinden itibaren 2 yildir. ilk agildiktan sonraki raf émrii 28 giindiir. ilk kullanimi takiben brombutil tipa 60 defadan fazla delinmemelidir

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu:

Sise : Tip 2 amber sise

Sise hacmi :20ml

Tipa : Standard gri brombutil tipa 20 mm
Kapak : 20 mm flip-off mavi kapak

6.6 Kullanilms veya Arta Kalan Uriiniin imhasina iliskin Ozel Onlemler

Baliklar ve sucul canlilar i¢in tehlikelidir. Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu iriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler akarsular, yeralt: sular1 ve
kanalizasyonlara karistirilmamalidir. Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin ve atik maddeler yerel yonetmeliklere gore imha edilmelidir.
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