URUN OZELLIKLERI OZETi

1.  VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
CEST-DOLL, Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml’de;

Aktif madde:

Prazikuantel 56,8 mg
Yardimci maddeler:

Benzil alkol (E1519) 75 mg
Klorobutanol 5mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti, renksiz, berrak steril ¢ozelti.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Kedi ve kopekte kullanilir.

4.2 Her bir hedef tiir i¢cin kullanim alani
Kopek ve kedilerde; Echinococcus granulosus, E. multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia
ovis, Taenia pisiformis, T. hydatigena, Multiceps multiceps, Mesocestoides spp., Hydatigena
(Taenia) Taeniaeformis ve Joyeuxiella pasqualei tiirii sestodlardan (serit) ileri gelen
invazyonlarin sagaltimi1 amaciyla kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

4 haftaliktan kiiciik kopek yavrulart ve 6 haftaliktan kii¢iik kedi yavrularinda kullanmayiniz.
Siitten kesilmemis kedi ve kdpek yavrularina uygulanmamalidir.

Aktif maddeye veya yardimci maddelerinden herhangi birine asir1 duyarlilik durumunda
kullanmayniz.

4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Dipylidium’un ara konakgisi olan pire, kopekler ve kediler i¢in bir invazyon kaynagidir.
Yeniden enfestasyondan kaginmak i¢in; hayvanlarin yasam alanlart (sepet v.s.) dis parazitleri
acisindan (bit, pire, kene) kontrol edilmeli, solucan-kurtlardan arindirilmali ve hayvanlarda pire
miicadelesi yapilmalidir. Antihelmintik madde siifindaki ilaglarin sik kullanilmasindan sonra,
tiim madde sinifina kars1 direng gelisebilir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Echinococcus invazyonu tedavisinde, gerekli takip kontrolleri ve kisisel giivenlik ile ilgili 6zel
kurallara uyulmalidir. Bu amagla, uzman veteriner hekimler veya parazitoloji enstitiilerine
danmigilmalidir.



(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Zoonoz etkenler dikkate alinarak; enfestasyona ugramis kedi ve kopeklerin tedavisinde, gerekli
takip kontrollerine ve kisisel giivenlik ile ilgili 6zel kurallara uyulmalidir. Hayvanlarin
diskilarina veya diskilari ile bulasik tiiylerine temas halinde eller iyice yikanmalidir. Hayvan
sahipleri bu amagla uyarilmalidir. Uzman veteriner hekimlere veya parazitoloji enstitiilerine
danisilmalidir.

Uriin uygulanirken alinacak tedbirler:

Zoonotik parazitlerin bulagma riski nedeniyle, uygulayici uygulama sirasinda hijyenik kurallara
0zen gostermelidir.

Cilt / mukoza ve gozlerle dogrudan temastan kaginilmalidir. Temas halinde su ile iyice
durulayiniz.

Veterinerlik tibbi {irtinleri ile ¢alisirken sigara igmeyiniz, yemek yemeyiniz veya igecek
igmeyiniz.

Yanliglikla kendi kendine enjeksiyon durumunda, hemen tibbi yardim aliniz ve iiriiniin
prospektiisiinii veya etiketini hekime gosteriniz.

Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

Cocuklarin ulasabilecegi yerlerden uzak tutunuz.

(iii) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6. Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Kilo olarak agir kopeklerde kullanilacak enjeksiyon hacimleri, deri alti uygulamasinda lokal
tahrige neden olabilir. Hassas hayvanlarda 6zellikle kedilerde; hafif agr1 reaksiyonlar1 ve/veya
ishal, uyusukluk, diyare, salivasyon ve ataksi olusabilir.

4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Laboratuvar ¢alismalarinda triiniin teratojenik, embriyotoksik veya tireme tizerine etkisi
olduguna dair kanit bulunamamuistir. Urlin gebelik ve laktasyon doneminde kullanilabilir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Deksametazonun eszamanli uygulanmasi prazikuantelin serum konsantrasyonunu azaltabilir.
CEST-DOLL Enjeksiyonluk Cozelti nematosidlerle birlikte kullanilabilir.

Diger taraftan, aktif madde olarak piperazin iceren bir vermifiij (solucan ilaci) ile ayn1 anda
uygulanmamalidir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

CEST-DOLL Enjeksiyonluk Cozelti, kopek ve kedilere deri alt1 veya kas i¢i yollardan enjekte
edilmek suretiyle uygulanir. Képek ve kediler i¢in farmakolojik doz 5,7 mg Prazikuantel/ kg
viicut agirligidir. Pratik doz her 1 kg viicut agirligi igin 0,1 ml’dir.

Kopekler Kediler
Viicut agirligt Parenteral  ilag | Viicut agirlig Parenteral ilag
dozu dozu

2.5 kg’dan daha hafif | 0,25 ml 1 kg’dan hafif olanlar | 0,1 ml

olan.

2,5-5 kg arasi 0,5 ml 1-2 kg arasi 0,2 ml

6-10 kg arasi 1ml 2-3 kg arasi 0,3 ml

11-20 kg arasi1 2ml 3-4 kg arasi 0,4 ml




21-30 kg arast 3ml 4-5 kg aras1 0,5 ml
5 kg’dan agir olanlar 0,6 ml (maks. doz)

Joyeuxiella pasqualei enfeksiyonunda: 20 - 25 mg / kg viicut agirhigi olarak uygulanir.
Joyeuxiella pasqualei ile invazyon durumunda, tedavi basarisi yaklasik 14 giin sonra kontrol
edilmelidir. Gerekirse, bir son islem uygulanir.

3 ml’yi gecen deri altt uygulamalarda doz ikiye boliinerek iki ayri enjeksiyon noktasina
uygulama yapilir.

Tedaviden once diyet veya a¢ birakmak gibi tedbirler gerekli degildir.

Echinococcus kontroliinde CEST-DOLL Enjeksiyonluk Cozelti’yi yilda 6 kez (parazitin pre-
patent dénemine bagli olarak) veya parazitolojik testin sonucuna bagl olarak KAS ICI
uygulanir.

Belirtilenlerden baska, kopeklerde Diphyllobothrium spp. ve Spirometra sp. gibi, ayni ilaca
daha az duyarl tenya tiirlerinden ileri gelen enfestastasyonlara karsi, normal sagaltim dozlari
iki katina ¢ikartilarak iist iiste 2 giin siireyle verilir.

Sagaltimin tekrarlanmasi: Echinococcus invazyonu ve delibas (coenurosis) hastaliklarinin
endemik oldugu bolgelerde basibos dolasan kopeklerin ve ¢goban kdpeklerinin 1.5 — 2 ayda bir
olmak {lizere, daha sik araliklarla ilaglanmasi yerinde olur. Keza Echinococcus multilocularis
ile ilgili kontrol programlarinin uygulandigi yorelerde hayvanlarin diizenli olarak 21 ile 26 giin
araliklarla ilaglanmas1 gerekir. Ote yandan, Dipylidium caninum’un gelisme evresi kisa
oldugundan, kopek ve kedilerin ayni parazite kars1 2 hafta aralikla sagaltilmasi yerinde olur.
Yine ayn1 parazit ¢esidine kars1 daha etkili bir kontroliin gerceklestirilebilmesi i¢in kopek ve
kedi viicudu ile barmaklarinda arakonak¢i pirelere karsit da diizenli miicadelenin yapilmasi
tavsiye edilir.

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

Terapdtik dozun 10 katina kadar olan dozlar (50 mg / kg viicut agirligt) genellikle asemptomatik
olarak tolere edilir. Daha yiiksek dozlar (50-100 mg / kg viicut agirlig1) kedilerde ataksi ve
depresyona yol agabilir. Doz asimi rahatsizlik, kusma ve ishale neden olabilir. Bu semptomlar,
kisa bir siire sonra, etki gostermeden kaybolur, hayvanlara miidahale veya 6zel tedavi gerekli
degildir.

4.11. Kahinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
fla¢c Kalinti Arinma Siiresi (1.K.A.S.): Gida degeri olan hayvanlarda uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Antihelmintikler, Kinolin tiirevi ve ilgili maddeler
ATC Vet Kodu: QJ52AA01

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Prazikuantel, bircok sestod ve trematod tiiriine karsi antihelmintik aktivitesi gosteren bir
pirazinoizokinolin tlirevidir. Prazikuantel, kedi ve kopeklerde siklikla enfestasyonlara yol agan
tim tenya tiirlerinin (Multiceps multiceps, Joyeuxiella pasquali, Dipylidium caninum,
Mesocestoides spp., Echinococcus granulosus ve Echinococcus multilocularis) ergin ve larval
sekilleri lizerinde seckin nitelikli sestosidal ve flukisidal etkinlige sahiptir. Prazikuantel, kopek
ve kedi bagirsaginda meydana gelen bu parazitlerin tiim larval donemlerine karsi calisir.
Prazikuantel, parazitlerin yiizeyleri tarafindan ¢cok hizli bir sekilde emilir ve parazit iginde esit
olarak dagilir. In vitro ve in vivo olarak, parazit zarinda ¢ok ciddi hasarlar meydana gelir, ancak
hasarlar sadece parazitin 6n kisminda goriliir. In vitro olarak 0,01 pg / ml'lik prazikuantel
konsantrasyonlari 30 saniye i¢inde parazitlerin kasilmasina ve felcine neden olur. Hizli etkinin



temeli; prazikuantelin Ozellikle parazit zarmin Ca++ gecirgenligini degistirerek parazit
metabolizmasinin diizensizligine yol agmasidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Prazikuantel, uygulama sonrasi hizla ve tamamen emilir ve tim organlarda hizla dagilir.
Degismeyen prazikuantel beyin-omurilik sivi  (CFS-cerebrospinal fluid) bariyerini
geemektedir. Hayvanlarda, serum konsantrasyonunun % 10 - % 20'si CSF'de ol¢iilmiistiir.
Boylece CSF konsantrasyonu, protein serum fraksiyonuna bagli olmadan serbest olarak ol¢iiliir.
Prazikuantel, karacigerden ilk gecisinde belirgin bir eliminasyon etkisine maruz kalir (ilk gecis
etkisi). Degismeyen prazikuantelin yar1 omri 1-2,5 saat, prazikuantel + metabolitlerin yari
omrii (radyoaktivite olarak oOlgiiliir) ise 4 saattir. Serum proteinine baglanmasi1 %85'tir.
Prazikuantel karacigerde hizla metabolize edilir. Prazikuantel, bobrek yoluyla sadece bir
metabolit olarak elimine edilir. Dozun %80'i toplam 4 giin i¢inde elimine edilir, bunun %80'i
ilk 24 saatte %80-90'dir. Ana metabolitler prazikuantelin (4-hidroksisikloheksilkarbonil
analoglar1) hidroksillenmis bozunma triinleridir. Hidroksil metabolitlerin atilimi %60-80°1
idrar, %15-37’si safra ve %6’s1 digk1 yoluyla olmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimc1 Maddeler
Benzil alkol

Klorobutanol

Propilen glikol

6.2. Gegcimsizlikler
Gecimsizlik konusunda yeterli ¢alisma olmadigindan baska ilaglarla karistiritlmamalidir.

6.3. Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Sise tizerindeki
brombutil tipa 200 kez delinebilir.

¢ ambalajm ilk acildiktan sonraki raf émrii: 28 giin icinde kullanilmalidir.

6.4. Muhafaza Sartlan
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu icerisinde; gri brombutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatilmig 10 ml ve 20 ml
Tip 2 amber renkli cam siselerde satisa sunulmustur.

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

Uriinlerin kullanim1 sonrasinda arttk materyaller kaynatilarak, yakilarak veya uygun bir
dezenfektana batirilarak imha edilmelidir. Evsel atiklarla birlikte bertaraf edildiginde, bu
atiklara erisilmemesi saglanmalidir. Veterinerlik tibbi trtinleri atik su ile veya kanalizasyon
sistemi ile imha edilmemelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Dollvet Veteriner As1 Ilag Biyolojik Madde Uretim Sanayi ve Ticaret A.S.
Konaklar Mah. Akasyali Sok. No:10 Besiktas /ISTANBUL



8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 030/003

9. PAZARLAMA iZNININ iLK VERILME VEYA  YENILEME
TARIHI:28.06.2021

10.  METIN DEGISIKLiK TARiHi



