1. VETERINER TIBBI URUNUN isMi
Caniverm 700 mg Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
1 Tablet sunlari icerir:

Aktif maddeler:

Fenbendazol 150 mg
Pirantel embonat 144 mg
Prazikuantel 50 mg

Yardimci maddeler:
Tiim yardimc1 madde listesi i¢in boliim 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKiL
Kiigiik noktali ve her iki tarafinda merkezi bolme ¢izgisi bulunan, oval, agik sar1 renkli, iki
yiizii dis biikey Oral Tablet

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Kopek, kedi, diger canine ve feline cinsi hayvanlar

4.2. Her bir hedef tiir i¢cin kullanim alam

Kopek, kedi, diger canine ve feline cinsi hayvanlarda yuvarlak kurtlar ve seritler [ Toxocara
canis (Eriskinler ve geng donem gelisme formlari), Toxocara cati (Eriskinler ve geng dénem
gelisme formlar1), Toxascaris leonina (Eriskinler ve gen¢ donem gelisme formlari),
Uncinaria stenocephala (Eriskinler), Ancylostoma caninum (Eriskinler), Trichuris vulpis
(Eriskinler), Echinococcus granulosus (Erigkinler ve geng donem gelisme formlari),
Echinococcus multilocularis (Eriskinler ve geng donem gelisme formlari), Dipylidium
caninum (Eriskinler ve geng¢ donem gelisme formlar1), Taenia spp. (Eriskinler ve geng
donem gelisme formlar1) Multiceps multiceps (Eriskinler ve geng donem gelisme formlar),
Mesocestoides spp. (Eriskinler ve geng donem gelisme formlar1)] tarafindan olusturulan
paraziter invazyonlarin tedavisinde antihelmintik olarak kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bu {iriin, goz sistiserkozu, spinal norosistiserkoz ve karaciger yetmezliginde kontrendikedir.
Aktif maddelere veya herhangi bir yardimci maddeye duyarlili§i bilenen hayvanlarda
kullanmayiniz.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Olabilecek ters etkiler i¢in veteriner hekime danisilmalidir. Ayni gruptan antihelmintiklerin
sik, tekrarli kullanimindan sonra antihelmintiklerin herhangi bir grubuna kars1 parazit direnci
gelisebilir.



4.5. Kullanima iligskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Parazit miicadelesinin dogru yapilabilmesi ve hem hayvan hem de insan saglig1 yoniinden
risk olusturmamasi i¢in 3 aylik araliklarla diizenli olarak CANIVERM tablet verilmesi
tavsiye edilir. Ayrica Ekinokok bulasma riski yiiksekse 3 aylik araliklar yerine 1,5-2 ayda bir
ilag verilmesi daha dogru olur.

Yavrularda, uygulamanin 3 haftalik yasta baglamasi ve 12 haftalik olana kadar her 3 haftada
bir diizenli olarak kullanilmasi tavsiye edilmektedir. Daha sonra 3 aylik periyotlarla
kullanilmalidir.

Uriin bagirsak paraziter invazyonlarindan baska hastalik belirtisi olan hayvanlara
uygulanmamalidir.

Ayni gruptan antihelmintiklerin sik, tekrarli kullanimindan sonra antihelmintiklerin herhangi
bir grubuna karsi parazit direnci geligebilir. Direng gelisme riskinin olusmamasi ve etkisiz
tedavi ile sonu¢lanmamasi i¢in ayni gruptan antihelmintiklerin ¢ok sik ve tekrarli kullanimi,
uzun siire araliklarla uygulanmasi ve viicut agirliginin diisiik tahmin edilmesi nedeniyle
diisiik doz verilmesi gibi sebeplerle yetersiz dozda uygulamalardan sakinilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Olas1 zoonoz parazitlere karst korunabilmek amaciyla, tableti hayvana direkt uygulayan
veya tableti hayvanin gidasina koyan kisiler daha sonra ellerini mutlaka yikamali, parazit
arindirmasindan sonra 24 saat boyunca hayvanlar kapali alanda muhafaza edilmeli ve
digkilar, kurtlar, kurt pargalar1 ve yumurtalar1 yakilmalidir. Hayvanlarin etrafindaki alan,
uygun sekilde ve diizenli olarak temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Temizledikten
sonra ellerinizi yikayiniz. Tedaviden sonra bir kag¢ giin boyunca ¢ocuklardan uzak tutunuz.

(iii) Diger uyarilar

4.6. istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

[lacin parazitler iizerindeki etkisi sebebiyle, dlen parazitlerden salgilanan proteinlerine karsi
reaksiyon sonucu, uygulamadan birka¢ saat sonra hayvanlarda kusma, ishal, lrtiker veya
ates olusabilir.

Kopek

I[lag alindiktan sonra birka¢ saat i¢inde kusma, yar1 sivi digki, iirtiker ve/veya ates
goriilebilir. Bu o6len parazitlerden salinan proteinlere karsi bir reaksiyondur; aktif maddeye
kars1 bir reaksiyon degildir. Ilag, hayvanda uyusukluga sebep olabilir.

Kedi

Cok nadir vakalarda, asirt tiikiiriik ve/veya kusma gibi hafif ve gegici sindirim yolu
bozukluklari, ataksi gibi hafif ve ge¢ici nérolojik bozukluklar olugabilir.

Eger bu prospektiiste bahsedilmeyen herhangi bir ciddi yan etki veya baska etkiler
farkederseniz, liitfen veteriner hekiminize haber veriniz.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim
Gebe disilerde dogru dozaj uygulanmalidir.



4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Yavru atmaya sebep olabileceginden Bromsalanlarla (Hilomid) birlikte kullanilmamalidir.
Piperazin bazli miistahzarlar ve diger antiparaziter ilaglarla ayni1 anda kullanilmamalidir.
Siitlii gidalarla beraber verilmemelidir.

4.9. Dozaj ve kullamim yolu
Onerilen doz: Her kilogram viicut agirhi@ igin 5 mg Prazikuantel, 14,4 mg Pirantel embonat,
15 mg Fenbendazol.
Kopek yavrular, kiigiik kopek ve kedi irklari:

- her 2 - 5 kg viicut agirlig1 i¢in 1/2 tablet Caniverm 700 mg
Orta kopek 1rklari:

- her 5 -10 kg viicut agirligi i¢in 1 tablet Caniverm 700 mg
Biiyiik kopek irklar1 ve biiyiik etoburlar:

- her 10 kg viicut agirligi igin 1 tablet Caniverm 700 mg
Uygulama yolu — oral.
Tabletler ayr1 olarak veya bir par¢a gida igine konarak verilebilir. Siitlii gidalar ile birlikte
vermeyiniz. Tek doz olarak verilmelidir. Hayvanat bahgeleri, sirkler gibi yerlerde barian
kedigiller ve kopekgiller icin, hayvanlarin agirliklarina ve sayilarina gore ezilmis tabletlerin
koftelerin igine karistirilarak sabah beslemesinden 6nce kafes iginde verilmesi Onerilir.
Yavrularda, ilacin 3 haftaliktan itibaren 12 haftalik yasa kadar tek doz olarak, 3 haftalik
araliklarla ve daha sonra diizenli olarak her 3 ayda bir uygulanmas1 onerilir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Uriiniin on kat doz asiminda kullamlmasmin hedef hayvanlarda hicbir advers etkisi
bulunmamaktadir. Doz asim1 hedef hayvanlarda istenmeyen etki yapmasa da, 6zellikle gebe
hayvanlarda tavsiye edilen doz miktar1 asilmamalidir.

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri tasiyan hayvanlara uygulanmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Benzimidazoller ve ilgili maddeler.
ATCvet Kod: QP52AC30

5.1. Farmakodinamik ozellikler

CANIVERM tablet, hem yuvarlak kurtlar hem de seritler tarafindan olusturulan paraziter
invazyonlarin tedavisinde kullanilir.

Fenbendazol, benzimidazoller grubundan genis spektrumlu bir antihelmintik olup,
nematodlara, akciger helmintlerine, bazi serit ve sestod c¢esitlerine karst etkilidir.
Fenbendazol, parazitler tarafindan alindiginda etkisini, sinir aksonlarmin i¢indeki yapisal
tubulin proteininin polimerizasyonunu bloke ederek ve bdylece parazitin emilim
fonksiyonuna sahip hiicrelerinin tagima 0Ozelligini etkileyerek gosterir. Fenbendazol,
duyarli helmintlerin hem ergin hem de geng¢ formlarina karsi etkilidir.

Pirantel embonat, bir tetrahidropirimidin tiirevidir. Genis spektrumlu bir antihelmintiktir.
Toxocara canis (Eriskinler ve gen¢ donem gelisme formlari), Toxocara cati (Eriskinler ve
gen¢ donem gelisme formlar1), Toxascaris leonina (Eriskinler ve gen¢ donem gelisme
formlar1), Uncinaria stenocephala (Eriskinler), Ancylostoma caninum (Eriskinler)
tarafindan olusturulan paraziter invazyonlarin tedavisinde etkilidir. Ganglionlarda
kolinerjik nikotinik reseptorler iistiinde antagonist olarak etki eder ve parazitlerde spastik



noromuskuler felce sebep olur. Pirantel embonat bagirsak i¢cinde, duyarli helmintlerin hem
ergin hem de geng formlarina karsi etki gosterir, fakat doku i¢cinde go¢ fazlarina karsi etkili
degildir. Vermisidal veya ovisidal etkisi yoktur.

Prazikuantel, sentetik bir izokinolin-pirazin tiirevidir. Kendine has etki spektrumunu,
schistosoma enfeksiyonlarinin tedavisindeki etkinligi ile gosterir, ayn1 zamanda karaciger
trematodu ve seritlere karsi etkindir. Fasciola hepatica ve hidatidozise karsi etki
gostermez. Prazikuantel, hiicre zarlarinin kalsiyum iyon gecirgenligini arttirir, bu da
parazitin kaslarinin kasilmasina sebep olur. Noromuskuler kavsakta kolinesterazin
inhibisyonu ve depolarizasyon yoluyla kas felcine sebep olur. Ayrica, tegumentin
vakuolizasyonuna ve bozulmasina sebep olarak paraziti 6ldiirlir. Hayvanlarin schistosomal
enfeksiyonlar1 iizerinde, prazikuantel hem ergin, hem de gen¢ helmintlere karsi1 etkinlik
gosterir.

Fenbendazol ve Pirantel embonat'in kombinasyonu, onemli bir sinerjik etki gosterir.
Pirantel embonatin performansi %75’e, fenbendazolun performans: %@45’e kadar
cikabilirken

iki maddenin kombinasyonun ortak etkisi %90’1n iizerindedir.

Paraziter invazyonlara etkisinin daha fazla artisi; li¢ aktif maddenin birlikte genis bir
parazit yelpazesini kapsamasi ger¢eginden dolayidir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Fenbendazol, sindirim sisteminden yavas¢a emilir ve plazmadaki en yiiksek yogunluga
uygulanan doza gore ulasir: 5 mg/kg c.a dozunda 24 saat iginde, 100-150 mg/kg c.a
dozunda bir kag saat icinde en yliksek yogunluga ulasir. Fenbendazol ve metabolitlerinin
atilimi, oncelikle digk ile olur, idrarla sadece %10'u atilir.

Pirantel embonat, sindirim sisteminden yavag¢a emilir ve plazmadaki en yliksek yogunluga
1- 3 saatte ulasir. Uygulanan dozun neredeyse yarist degismeden diski yoluyla atilir ve
%15’inden az1 degismemis formda veya metabolitler seklinde idrar ile atilir.

Prazikuantel, hizla emilir ve agizdan uygulandiktan sonra biyoyararlanimi %80
civarindadir. Terapotik dozun uygulanmasindan sonra, serumda degigsmemis halde en
yiiksek yogunluguna

1-3 saatte ulasir. Serebrospinal sivi iginde prazikuantel yogunluklari, plazmada izlenen
degerlerin % 14-20’sini olusturur. Safradaki yogunluk, ven6z kandakinden {i¢ kat daha
yiiksektir. ik geciste, ilacin ¢ogu karaciger tarafindan hizli bir sekilde inaktif mono- ve
poli- hidroksil iiriinlerine metabolize olur. Prazikuantel'in plazma yar1 6mrii 1-1,5 saat iken,
fazla bulunan metabolitlerinin yar1 dmrii 4-6 saattir. Atilma, agirlikli olarak metabolitler
formunda bobrekler araciligiyla olur. 24 saat i¢inde, uygulanan dozun %701, 4 giin i¢inde
de % 80’1 atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1.Yardimc1 maddeler
Mikrokristalize seliiloz
Laktoz monohidrat
Patates nisastasi
Magnezyum stearat
Povidon K 90

Kolloidal susuz silika
Sardalya Aromasi

6.2. Gecimsizlikler



Uygulanabilir degildir.

6.3. Raf Omrii
Satisa sunulmus haliyle iiretim tarihinden itibaren raf dmrii: 24 aydir.
Yarim kalan tabletler kullanilmamalidir.

6.4. Muhafaza sartlan
25 °C’nin altinda orijinal ambalajinda ve buzdolabina koymadan saklayiniz. Dondurmayiniz.
Isiktan ve nemden koruyunuz. Karanlik ve kuru yerde saklaymiz.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu iginde 2, 6 ve 100 tablet igeren blister ve ayri aliminyum ambalajlarda arz
edilmistir.

Her kutuda tablet sayis1 kadar saglik sertifikasina yapistirilacak etiketler bulunur.

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

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu {irliniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik
maddeler lokal gereksinimlere uygun olarak imha edilmelidir. Her tiirlii atik/artik materyal
evsel atiklarla ve atik sularla karigtirilmamali, drenaj sistemlerine ve ¢evreye
atilmamalidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Intermed Ecza Deposu Ithalat ihracat Ticaret ve Taahhiit Ltd. Sti. Saglik 1 Sk.
No:32/4 Yenisehir Cankaya/ANKARA Tel: (312) 435 95 60

Faks: (312) 4357351 intermed@interhas.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI:
009/0854

9. PAZARLAMA iZNi TARIHI, GUNCELLEME VE YENILEME TARiHi
20.07.2004/ 04.11.2021

10. SON DUZENLEME TARIiHi: 04.11.2021



