URUN OZELLIKLERI OZETIi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
ENDOPET

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Her 1 tablet igerigi (0,7 g):

Aktif Madde:

Fenbendazol 150 mg
Pirantel pamoat 144 mg
Prazikuantel 50 mg
Yardimc1 Maddeler:

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI
Oral Tablet

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiirler

Kedi ve kopek.

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani

Kedi ve kopeklerde asagidaki yuvarlak kurt ve serit kaynakli paraziter hastaliklarin tedavisinde
kullanilir: Toxocara canis, Toxascaris leonina, Echinococcus granulosus, E. multilocularis,
Dipylidium caninum ve Taenia spp. i¢in eriskin ve olgunlasmamis ge¢ evreleri; Uncinaria
stenocephala, Ancylostoma caninum ve Trichuris vulpis igin eriskin evreleri; Toxocara cati,
Multiceps multiceps, Mesocestoides spp. tim evreleri.

4.3 Kontrendikasyonlari

Intraokiiler sistiserkoz, spinal noérosistiserkozis ve Karaciger yetmezligi olan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

Piperazin ya da diger antiparaziter ilaglar ile bir arada verilmemelidir.

Etkin maddelere ya da herhangi bir yardimci maddeye Kkarsi asir1 hassasiyeti oldugu bilinen
hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Parazit miicadelesinin dogru yapilabilmesi ve hem hayvan hem de insan saglig1 yoniinden risk
olusturmamasi i¢in 3 aylik araliklarla diizenli olarak ENDOPET Oral Tablet verilmesi tavsiye
edilir. Ayrica ekinokok bulagma riski yiiksekse 3 aylik araliklar yerine 1,5-2 ayda bir ilaglama
yapilmasi tavsiye edilir.

Gebe hayvanlarda dozaj dogru takip edilmelidir. Olast yan etkiler veteriner hekim ile
konusulmalidir. Bu iirlin bagirsak parazit hastaligindan baska hastaliklar1 olan hayvanlara
uygulanmamalidir. Tedavinin basarili sonuglanmasi i¢in hayvanlarin canli agirliginin dogru
hesaplanarak dogru doz uygulamasi yapilmalidir.

4.5 Kullamima iliskin Ozel Uyarilar

(1) Hayvanlarda Kullanima iliskin Ozel Uyarilar
Ayni gruptan sik ve tekrarlanan antihelmintik kullanimi sonucu, herhangi bir antihelmintik
grubuna kars1 parazit direnci meydana gelebilir.

(ii)  Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
[lag uygulamasi esnasinda bir seyler yiyip i¢ilmemeli ve sigara icilmemelidir. Kazara yutulmasi
halinde derhal tibbi yardim alin ve bu prospektiisii doktorunuza gosterin. Fenbendazol, pirantel
pamoat, prazikuantel ya da diger herhangi bir yardimc1 maddeye karsi asir1 hassasiyeti oldugu
bilinen insanlar, bu iiriinle temastan kaginmalidir. Uriiniin endikasyonlarinda yer alan



ekinokokkozis ve askariazis gibi zoonoz hastaliklarin bulagmasina kars1 dikkatli olunmflll ve
uygulama gerekli koruyucu onlemler (eldiven, maske vb) alinarak yapilmalidir. Uriini
kullandiktan sonra ellerinizi yikaymiz.

(ili)  Diger uyarilar
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde ve gidalardan uzakta saklaymiz. Ambalaji hasar gérmiis
tirtinleri kullanmayiniz.

4.6 Istenmeyen etkiler (siklig1 ve 6nemi)

Uygulamadan birkag saat sonra asir1 salya salgilama, kusma, yar1 siv1 digki, tirtiker ve/veya ates
goriilebilir. Bu etken maddeye karsi degil, dlen kurtlardan salinan proteinlere karsi bir
reaksiyondur. Uriin hayvanda uyusukluga sebep olabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanimi

. Gebeligin ilk 2/3” liikk doneminde kullanilmamalidir. Bu siireden sonra, laktasyon doneminde
ve damizlik hayvanlarda kullanimi, yalnizca sorumlu veteriner hekimin fayda/risk
degerlendirmesi ile sinirli olmali ve gebe hayvanlarda kullanim gerektiren durumlarda dozaj
dikkatle ve dogru olarak ayarlanmalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Fenbendazol, yavru atmaya sebep olabileceginden bromsalanlarla (hilomid) birlikte
kullanilmamalidir.  Pirantel =~ ve  piperazin  birbirlerinin  antelmintik  etkilerini
zayiflatabileceginden, piperazin tiirevleri ile birlikte kullanilmamalidir. Ayni sebepten dolay1
organik fosfat esterleri ve dietilkarbamazin birlikte kullanilmamalidir. Benzer etki
mekanizmasi ve toksikolojik 6zelllikleri nedeniyle, morantel veya morantel i¢eren tibbi {iriinler
ile birlikte kullanilmamalidir. Siit igeren gidalarla birlikte verilmemelidir.

4.9 Dozaj ve Kullanim yolu

Tabletler oral yolla uygulanir. Onerilen doz 5 mg/kg Prazikuantel, 14,4 mg/kg Pirantel pamoat
ve 15 mg/kg Fenbendazol' diir (Her 10 kg canli agirlik icin 1 tablet).

Pratik Doz Tablosu:

Kediler ve kiigiik kopekler 2-5kgca. 1/2 tablet
Orta biiyiikliikte kopekler 5-10kgc.a. 1 tablet
Biiyiik kopekler Her 10 kg c.a. 1 tablet

Yavrularda, uygulamanin 3 haftalik yasta baglamasi ve 12 haftalik olana kadar her 3 haftada bir
diizenli olarak kullanilmas1 tavsiye edilmektedir. Daha sonra 3 aylik periyotlarla
kullanilmalidir. Agirligi 2 kg.” dan az olan kedi ve kopeklerde kullanilmamalidir.

ENDOPET Oral Tablet, tek basina verilebilir, ezilebilir veya yiyeceklerle karistirilabilir.
Tedavi sirasinda hayvanlarin a¢ olmasi gerekmez. Doz boliinmeden bir defada verilmelidir.
Dogru dozu saglamak icin, hayvanin canli agirligt miimkiin oldugu kadar dogru sekilde
belirlenmelidir. Doz bir veteriner hekim tarafindan belirlenmelidir. Yeniden enfestasyonu
onlemek i¢in hayvanin ¢evresi dikkatlice temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Hedef tiirlerdeki tolerans c¢alismalarinda 3 giin boyunca, onerilen dozun 5 katina kadarki
uygulamada; klinik, hematolojik ve biyokimyasal parametrelerde Onemli bir degisiklik
gbzlenmemistir. Bu iirlinde, genis terap6tik indeksi nedeniyle doz asimi yasanmasi nadirdir.
Doz asimindan kaynaklanan toksisite belirtileri olmast durumunda, semptomatik tedavi
uygulanmalidir. Ozellikle gebelerde olmak iizere tavsiye edilen dozlar asilmamalidir.



4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapdtik Grup: (QP) Antiparaziter {riinler, insektisitler ve repellentler, (QP52)
Antihelmintikler, (QP52A) Antihelmintikler, (QP52AC) Benzimidazoller ve ilgili maddeler,
(QP52AC30) Benzimidazoller ve ilgili maddelerin kombinasyonlari

ATCvet kodu: QP52AC30

5.1  Farmakodinamik ozellikler

Fenbendazol, benzimidazol grubu genis spektrumlu bir antihelmintik olup, nematodlara,
akciger helmintlerine, bazi serit ve sestod ¢esitlerine karsi etkilidir. Fenbendazole, parazitler
tarafindan agiz yoluyla alinir. Etkisini sinir aksonlarinin i¢indeki yapisal tubulin proteininin
polimerazasyonunu bloke ederek, parazitin emilim fonksiyonuna sahip hiicrelerinin tagima
ozelligini etkileyerek gosterir. Fenbendazol, duyarli helmintlerin hem eriskin hem geng
formlarina kars1 etkilidir.

Pirantel Pamoat, tetrahidropirimidin tiirevi genis spektrumlu bir antihelmintiktir. Toxocara
canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum’ un
neden oldugu paraziter hastaliklarin tedavisinde etkilidir. Ganglionlarda kolinerjik nikotinik
reseptorler Uistlinde antagonist olarak etki eder ve parazitlerde spastik noromiiskiiler felce sebep
olur. Pirantel Pamoat bagirsakdaki duyarli helmintlerin hem ergin hem geng formlarina karsi
etki gosterir, fakat dokulardaki go¢ fazlarina karsi etkili degildir.

Prazikuantel, suda az ¢oziinen sentetik bir izokinolin pirazin tiirevidir. Benzersiz etki
spektrumunu schistosoma enfeksiyonlarinin tedavisindeki etkinligi ile gdsterir; ayrica karaciger
trematodu ve seritlere karsi etkilidir. Fasciola hepatica ve hidatidozise kars1 etki gostermez.
Prazikuantel, hiicre zarinin kalsiyum iyon gecirgenligini arttirir, bu da parazitin kaslarinin
kasilmasina sebep olur. Noromiiskiiler kolinesterazin depolarize olmasini inhibe ederek kas
felcine sebep olur. Ayrica, viicut yiizeyinin vakuolizasyonuna ve bozulmasina sebep olarak
paraziti 6ldiirlir. Hayvanlarin sistosoma infestasyonlar iizerinde, prazikuantel hem ergin, hem
de gencg helmintlere kars1 etkinlik gosterir.

Fenbendazol ve pirantel pamoat kombinasyonu, kuvvetli bir sinerjik etki tasir. Pirantel pamoat
en fazla % 75, fenbendazol % 45 etkiliyken; iki maddenin kombinasyonu % 90’ dan fazla
etkinlige ulasir. Uriindeki ii¢ maddenin kombinasyonu ise daha genis spektrumdaki parazitler
i¢in miicadele imkani saglar.

5.2  Farmakokinetik 6zellikler

Fenbendazol sindirim sisteminden yavasca emilir ve uygulanan dozun biiyiikliigiine bagli
olarak, maksimum kan plazma konsantrasyonlarina ulasir: 5 mg/kg dozunda 24 saat, 100-150
mg/kg dozunda birkag saat icinde en yiiksek yogunluga ulasir. Fenbendazol ve metabolitleri
esas olarak digki yoluyla viicuttan atilir, idrarla sadece % 10’ u atilir.

Pirantel Pamoat, sindirim sisteminden yavas¢a emilir ve maksimum plazma yogunluga 1-3
saatte ulasir. Uygulanan dozun neredeyse yarist degismeden digki yoluyla, % 15’ inden azi
degismemis formda veya metabolitleri seklinde idrarla atilir.

Prazikuantel hizla emilir ve oral uygulamadan sonra biyoyararlanim1 % 80 civarindadir.
Terapotik dozun uygulanmasindan 1-3 saat sonra, serumda degismemis maksimum yogunluga
ulagilir. Beyin-omurilik sivisindaki prazikuantel konsantrasyonu, kan plazmasindaki degerlerin
%14-20° sini  olusturur. Safradaki etken madde konsantrasyonu, vendz kandaki
konsantrasyondan neredeyse ii¢ kat daha yiiksektir. ilacin ¢ogu karacigerin ilk gecisinde hizli
bir sekilde inaktif mono ve polihidroksi iiriinlerine metabolize olur. Prazikuantel’ in plazma
yart Omri 1-1.5 saatken, ana metabolitlerin yar1 omrii 4-6 saattir. Atilim, agirlikli olarak
bobreklerde metabolitler seklinde meydana gelir. 24 saat i¢cinde, uygulanan dozun % 70’ 1, 4
giin i¢inde de % 80’ 1 atilir.




6 FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1  Bilesenlerin Listesi
CMC Kalsiyum
Magnezyum Stearat

PVP K 30

Muisir Nisastasi

6.2 Gecimsizlikler
Urliniin bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3  Raf omrii
Urtiniin raf dmrii imal tarihinden itibaren 2 y1ildir. Boliinmiis tabletlerin ayni muhafaza sartlarinda
raf omrii 9 haftadr.

6.4  Muhafaza Sartlan

Orijinal ambalajinda 25° C’nin altinda oda sicakliginda, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan alevden ve giines 1s1gindan korunarak saklanmalidir. Boliinmiis tabletler
yeniden orijinal ambalajina koyulmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
1, 5, 6 i aliminyum ambalajlar 10, 48, 50,100 adetlik karton kutular icerisinde satisa
sunulmustur.

6.6 Kullanilmamis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel onlemler

Herhangi bir kullanilmamis veteriner tibbi iiriin veya bu triinlerin atik materyalleri, yerel
yasalara uygun sekilde imha edilmelidir. Kullanim dis1 her tiirlii artik/atik {iriin atik su ve
drenaj sistemlerine atilmamalidir.
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