URUN OZELLIKLERI OZETi

1.  VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
ENDEQUI IP

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 gram’da;

Aktif madde:

Ivermektin 18,7 mg
Prazikuantel 140,3 mg
Yardimc1 maddeler:

Butilhidroksi anisol 0,5 mg

Titanyum dioksit (E171) 20 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI
Oral Pat

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1.Hedef tiirler
Atlarda kullanilir.

4.2.Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Atlarda; karma sestod ve nematod (erginler ve larvalar) veya eklem bacakli larvalar1 enfestasyonlarinin

tedavisi amaciyla kullanilir.
Etkili oldugu parazit tiirleri:

Nematodlar:
Biiyiik strongiluslar . Strongylus vulgaris (ergin ve arteriyel larva), Strongylus
edentatus (ergin ve L4 doku larva evreleri), Strongylus equinus (ergin), Tridontophorus spp. (ergin).
Kiigiik strongiluslar :Cyathostomum; Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp.,
Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp. (ergin ve non-inhibe edilmis mukoza larvalarr).
Parascaris (Askaridler) : Parascaris equorum (ergin ve larva)
Oxyuris etkenleri . Oxyuris equi (larva)
Trichostrongylus (Kil kurtlary) . Trichostrongylus axei (ergin)
Strongyloides . Strongyloides westeri (ergin)
Habronema(Biiyiik agizli mide kurtlari) : Habronema spp. (ergin)
Onchocerca etkenleri : Onchocerca spp. (mikrofilerleri-6rn. Kutanz
onkoserkiaszis.)
Akciger kil kurdu : Dictyocaulus arnfieldi (ergin ve larva)

Sestodlar (Tenya):
Anoplocephala perfoliata (ergin), Anoplocephala magna (ergin), Paranoplocephala mamillana (ergin).

Gasterophilus (At sinegi):
Gasterophilus spp. (larva)

Iki ayliktan 6nce atlarda tenya istilas1 olusma olasilig1 diisiik oldugundan, bu yasin altindaki taylarin tedavisi
gerekli goriilmemektedir.
4.3. Kontrendikasyonlari

2 haftalik yasin altindaki taylarda kullanmayiniz. Aktif maddelere veya yardimci maddelere herhangi birine
asir1 duyarlilik durumunda kullanmayiiz.

4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar



Direng gelisimi riskini artirdig1 ve basarisiz tedavi ile sonuglanabilecegi sebebiyle asagidaki uygulamalardan
kacinmaya 6zen gosterilmelidir:

*  Ayni sinif antihelmintiklerin uzun siire boyunca, fazla sik ve tekrarlanan kullanimau.

*  Viicut agirliginin oldugundan disiik olarak hesaplanmasma bagli olarak yetersiz doz kullanimi,

iriiniin yanlis sekilde uygulanmasi ya da piston {izerindeki halkanin yanlis 6l¢eklendirilmesi.

Antihelmintiklere siipheli klinik direng vakalari uygun testler (6rnegin, Fekal Yumurta Sayis1 Azaltma Testi)
kullanilarak da arastirilmalidir. Test sonuglarinin giiclii bir sekilde, belirli bir antihelmintige direng
gosterdigi durumlarda, baska bir farmakolojik sinifa ait ve farkli bir etki tarzina sahip olan bir antihelmintik
kullanilmalidir.
Atlarda Parascaris equorum’un Ivermektin’e (avermektin) kars1 direnci, Avrupada dahil olmak iizere bir ¢cok
iilkede bildirilmistir. Bu nedenle, bu {iriiniin kullanimi, nematodlarin duyarliligi hakkinda yerel (bodlgesel,
ciftlik) epidemiyolojik bilgilere ve antihelmintiklere diren¢ olusumunu engellemek amaci ile daha fazla
secimin nasil olabilecegine dair veteriner hekimler tarafindan tavsiyelere dayanmalidir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

Avermektinler, hedef olmayan tiim hayvanlarda iyi tolere edilemeyebilir. Intolerans vakalar1 kdpeklerde,
ozellikle Koli ki kdpekler, Eski Ingiliz Coban Kopekleri ve ilgili cins veya melezlerde ve ayrica kara ve
deniz kaplumbagalarinda rapor edilmektedir.

Kopekler ve kedilerin agilip dokiilen {iriinii almasina veya ivermektin toksisitesine bagli yan etki potansiyeli
nedeniyle kullanilmis enjektorlere erismesine izin verilmemelidir.

Bu kategoride bir antihelmintigin sik ve diizenli kullanim1 sonrasinda, belirli bir antihelmintik sinifa parazit
direnci geligebilir.

(i) Uriinii uygulamaya iliskin 6zel uyarilar

Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

Bu iiriinii kullanirken yemek yemeyiniz, icecek igmeyiniz veya sigara kullanmayiniz.

Urlin goz tahrisine neden olabileceginden g6z ile temasindan kagininiz.

Kazara iirlinlin gézle temasi halinde derhal bol su ile goziiniizli ve yliziiniizii yikayimiz.

Yanliglikla yutulmasi veya goz tahrisi durumunda, tibbi yardim aliniz ve prospektiisii veya etiketi doktora
gosteriniz.

(iii) Diger uyarilar

Bulunmamaktadir.

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Onchocerca mikrofilerleri agir enfestasyon tasiyan atlarda, tedaviden sonra ¢ok sayida mikrofilerlerinin
oliimii sonucundan dolay1 sislik ve kasint1 gibi reaksiyonlar gézlenmistir. Enfestasyonlarin siddetli oldugu
durumlarda, tedavi ile parazitlerin tahrip edilmesi atlarda hafif gegici kolik, gevsek diskiya ve anoreksiye
neden olur.

Tedaviden sonra, ¢ok nadir durumlarda, hipersalivasyon, dil 6demi, iirtiker, tasikardi, tikali mukus zarlar1 ve
deri alt1 6demi gibi alerjik reaksiyonlar gdzlenmistir.

Bu belirtiler devam ederse bir veteriner hekime danisilmalidir.

4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim

Gebe ve laktasyondaki hayvanlarda kullanilabilir.

4.8. Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Atlarda kullanilan diger ilaglarla ge¢imsizligi bilinmemektedir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Oral yolla uygulanir. Veteriner hekim tarafindan baska tiirlii tavsiye edilmedigi takdirde; Onerilen terap&tik
doz; 200 mcg Ivermektin/ kg canli agilik (c.a.) ve 1,5 mg Prazikuantel / kg c.a.’dir. Her 100 kg c.a. igin 1,07
g (1 ml) iirlin uygulanir.

Pratik doz tablosu:

Agirhk Doz Agirhk Doz

100 kg’a kadar | 1,070 g (I ml) | 401-450 kg | 4,815 g (4,5 ml)




101-150 Kg 1,605 g (15 ml) | 451-500 kg | 5,350 g (5 ml)
151-200 kg 2140g(2ml) |501-550kg | 5,885 g (5,5 ml)
201-250 Kg 26759 (25ml) | 551-600 kg | 6,420 g (6 ml)
251-300 Kg 3210g(3ml) | 601-650Kkg | 6,955 g (6,5 ml)
301-350 kg 3,7459 (3,5ml) | 651-700 kg | 7,490 g (7 ml)
351-400 Kg 4,280 g (4 ml)

Dogru dozun uygulanmasini saglamak icin, viicut agirligt miimkiin oldugunca dogru bir sekilde
hesaplanmali ve dogru enjektdr hacmi secilmelidir. Cilinkii viicut agirligina gore uygulanan diisiik doz
antihelmintik ilaglara kars1 direng gelistirme riskinin artmasina neden olur.

Enjektor Pistonu; dozaj talimatlarina uygun olarak gereken hacmi saglamak {izere ayarlanmasi igin bir
kilitleme halkasina sahiptir. Halka, uygulanacak oral patin miktari ile ayn1 hizaya gelene kadar saat yoniiniin
tersine gevrilir. Enjektor pistonu 1 ml’lik araliklarla 6lgeklendirilmistir. Piston tizerindeki ilk boliim (0,5 ml)
50 kg1 tedavi etmek icin yeterli miktarda oral pat saglar. Enjektor 7,49 g (7 ml) iiriin igerir ve Onerilen doz
oraninda 700 kg viicut agirligini tedavi etmek icin yeterlidir.

Kullanim talimatlari: Uygulamadan 6nce, piston iizerindeki halkay: ayarlayarak enjektorii hesaplanan doza
ayarlayiniz. ENDEQUI IP Oral Pat, enjektér ucunu disler arasindaki bosluktan gecirerek, dilin tabanina
gerekli pat miktarin1 birakilarak agizdan uygulanir. Hayvanin agzinda herhangi bir yiyecek bulunmamalidir.
Uygulamadan hemen sonra, oral patin yutuldugundan emin olmak igin atin basini birkag saniye yiikseltiniz.
Veteriner hekim hem tenya hem de yuvarlak kurt istilas1 ve yeterli parazit kontroliinii saglamak i¢in uygun
dozlama programlari ve stok yonetimi konusunda tavsiyede bulunmalidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

2 haftalik yastan itibaren Onerilen dozun 5 katina kadar olan dozlarla yapilan bir tolerans c¢alismasi,
istenmeyen reaksiyonlar gostermemistir.

Gebeligin ve laktasyonun tiimiinde, 14 giinliikk araliklarla Onerilen dozun 3 kati uygulanan kisraklarda
yapilan giivenlik ¢aligmalar1 herhangi bir kiirtaj, gebelik, dogum ve kisrak genel saglik iizerinde herhangi bir
olumsuz etki, ya da taylarda herhangi bir anormallik géstermemistir.

Onerilen dozun 3 kat1 uygulanan aygirlarda yapilan giivenlik ¢alismalari, dzellikle {ireme performanslari
iizerinde herhangi bir ters etki gdstermemistir.

4.11. Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kalint1 Arinma Siiresi (1.K.A.S.): Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

Farmakoterapdtik Grup: Endektositler, Ivermektin, kombinasyonlar

ATC Vet Kodu: QP54AA51

5.1.  Farmakodinamik ozellikler
Ivermektin, nematodlara ve eklembacaklilara kars1 genis antiparazitik aktiviteye sahip bir makrosiklik-

lakton tiirevidir. Sinir uyarilarini inhibe ederek hareket eder. Etki sekli glutamat kapili kloriir iyon kanallar
lizerinden gerceklesir. Ivermektin, omurgasizlarin sinir ve kas hiicrelerinde meydana gelen glutamat-kapil:

kloriir iyon kanallarina segici ve yiiksek afinite ile baglanir. Bu, hiicre zarinin, sinir veya kas hiicresinin
hiperpolarizasyonu ile kloriir iyonlarina gegirgenliginde bir artisa yol acar, bu da ilgili parazitlerin felg ve
Olimiine yol acar. Bu smifa ait bilesikler, norotransmitter gama-aminobutirik asit (GABA) tarafindan
kaplananlar gibi diger ligand-kapili klorlir kanallar1 ile de etkilesime girebilir. Bu siniftaki bilesiklerin
giivenlik pay1, memelilerin glutamat kapili kloriir kanallarina sahip olmamasi gercegine dayandirilabilir.
Prazikuantel, bir¢ok sestod ve trematod tiiriine karst antihelmintik aktivitesi gosteren bir pirazinoizokinolin
tirevidir. Prazikuantel esas olarak, sestodlarin vantuzlarinin hareketliligini ve isleyisini bozarak etki eder.
Etki sekli, noromiiskiiler koordinasyonun bozulmasmi, ayni zamanda nematodlarin biitlinliigliniin
gecirgenligini etkileyerek asir1 kalsiyum ve glikoz kaybina yol acar. Bu parazit kas sisteminin spastik felcine
neden olur.



5.2. Farmakokinetik ozellikler
Atlara Onerilen dozun uygulanmasindan sonra, 24 saat iginde ivermektin plazma pik seviyesine ulagilir.

Ivermektin konsantrasyonu, uygulamadan 14 giin sonra da 2 ng / ml'nin iizerindedir. Ivermektinin plazma
yart dmrii 90 saattir.

Prazikuantel; ilacin 6nerilen dozun uygulanmasindan sonra, 1 saat i¢inde plazma pik seviyesine ulasilir.
Prazikuantel hizla parcalanir ve tedaviden 8 saat sonra artik tespit edilemez. Prazikuantelin plazma yari
omrii 40 dakikadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci Maddelerin Listesi
PVP K30

Elma esansi

Titanyum dioksit

BHA

Propilen glikol

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Uriin ambalaj1 ilk agildiktan sonra raf dmrii 6 aydur.

6.4. Muhafaza Sartlar

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda oda sicakliinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

7,49 g (7 ml) triin; 14 ml hacimli degisken doz kapasitesine sahip ve ayarlanabilir beyaz LLDPE
enjektorlerde (govde-piston-ug), karton kutularda satisa sunulmustur.

6.6.  Kullanilms veya arta Kkalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel sartlar

Balik ve sucul yasam icin son derece tehlikelidir. Yiizey sularin1 veya hendekleri iiriin veya kullanilmisg
enjektorlerle kirletmeyiniz. Kullanilmayan veteriner tibbi iiriinler veya bu tiir veterinerlik tibbi iirtinlerinden
elde edilen atik maddeler yerel gereksinimlere uygun olarak imha edilmelidir.
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