URUN OZELLIKLERI OZETi
1.  VETERINER TIBBI URUNUN isMi
EQUIFEN
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 gram’da;

Aktif madde:
Fenbendazol 187,5 mg

Yardimei maddeler:
Butilhidroksi anisol 0,5mg
Titanyum dioksit (E171) 20 mg

Yardime1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.”¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI

Oral Pat

4, KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Hedef tiirler

Atlarda ve tek tirnaklilarda kullanilir.

4.2.Her bir hedef tiir icin kullamm alam

Atlarda ve diger tek tirnaklilarda; gastrointestinal sistemde yer alan nematod (erginler ve larvalar)
enfestasyonlarinin tedavisi ve kontrolii amaciyla kullanilir. EQUIFEN ayrica nematod yumurtalari
iizerinde ovisidal etkiye sahiptir.

Etkili oldugu parazit tiirleri:

Gastrointestinal Nematodlar:

Biiyiik Strongylus : Strongylus vulgaris (ergin ve gog eden larva
safhalari), Strongylus edentatus (ergin ve L4 doku larva evreleri)

Kiigiik Strongylus : Cyathostomum spp., ; Cylicocyclus spp. (ergin ve 3. -
4. evre ve inhibe edilmis mukoza larvalar)

Parascaris (Askaridler) : Parascaris equorum (ergin ve larva)

Oxyuris etkenleri : Oxyuris equi (larva)

Strongyloides : Strongyloides westeri (ergin)

Akciger kil kurdu : Dictyocaulus arnfieldi (ergin ve L4 larvalarr)

4.3. Kontrendikasyonlari

Aktif maddeye karsi asir1 duyarliligi bilinen hayvanlarda kullanmayimiz. Benzimidazol direncinden
stipheleniliyorsa kullanmayiniz.



4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

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

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

* Viicut agirligmin oldugundan diisiik olarak hesaplanmasina bagli olarak yetersiz doz
kullanimi, iirlinlin yanlis sekilde uygulanmasi ya da piston iizerindeki halkanmn yanlig
Olceklendirilmesi.

Antihelmintiklere direng gelistigi siiphelenilen vakalar uygun testler (6rnegin, Fekal Yumurta
Sayist Azaltma Testi) kullanilarak da arastirilmalidir. Test sonuglarmin giiclii bir sekilde,
belirli bir antihelmintige direng gosterdigi durumlarda, baska bir farmakolojik smnifa ait ve
farkl bir etki tarzina sahip olan bir antihelmintik kullanilmalidir.

Atlarda Cyathostomum’un Fenbendazol’e kars1 direnci bildirilmistir. Bu nedenle, bu iiriiniin
kullanimi, nematodlarin duyarliligi hakkinda yerel (bolgesel, ¢iftlik) epidemiyolojik bilgilere
ve antihelmintiklere diren¢ olusumunu engellemek amaci ile daha fazla se¢imin nasil
olabilecegine dair veteriner hekimler tarafindan tavsiyelere dayanmalidir.

4.5. Kullamma iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

Dogru dozun uygulanmasimi saglamak i¢in, viicut agirhigini miimkiin oldugunca dogru bir
sekilde hesaplaymiz.

(ii) Uriinii uygulamaya iliskin dzel uyarilar

Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi yikayniz. Uriinii uygularken eldiven giyilmesi nerilir.
Uriin cilt ve gdz tahrisine neden olabileceginden cilt ve gz ile temasindan kagminiz.

Kazara iirliniin ciltle veya gozle temasi halinde derhal bol su ile goziiniizii ve yliziiniizii
yikayiniz.

Yanlishikla yutulmasi veya goz tahrisi durumunda, tibbi yardim aliniz ve prospektiisii veya

etiketi doktora gosteriniz.
Uriin embriyotoksik etki gdsterebileceginden, iiriinii uygulayan hamile kadmlar ek koruyucu
Oonlemler almali ve ¢ok dikkatli olmalidir.

(iii) Diger uyarilar
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

Son kullanim tarihi ge¢mis iiriinler kullanilmamalidir.

4.6.  listenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Bildirilmemistir.

4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim



Laboratuvar hayvanlarinda, fenbendazol, diger benzimidazoller gibi, erkek {ireme sisteminin
fonksiyonunu azaltir ve embriyotoksik ve teratojenik ozelliklere sahiptir. Kisraklarda gebelik ve
laktasyonda giivenligi incelenmistir. Terapdtik dozlarda gebe ve laktasyondaki hayvanlarda
kullanilabilir.

4.8.  Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Onlem olarak, iiriin dibromsalan ve niclosamid gibi salisilanilit grubu ilaglar ile eszamanl
olarak kullanilmamalidir. Atlarda kullanilan diger ilaclarla ge¢imsizligi bilinmemektedir.

4.9.  Dozaj ve kullamm yolu

Oral yolla uygulanir. Onerilen terapétik doz; 7,5 mg Fenbendazol/ kg viicut agirhig: (v.a.). Her
100 kg v.a. i¢in 4 g (3,5 ml) {iriin uygulanir.

Pratik doz tablosu:

Agirhk Doz

100 kg’a kadar | 4 g (3,5 ml)
101-300 kg 12 g (10,5 ml)
301-400 kg 16 g (14 ml)
401-500 kg 20 g (17,5 ml)
501-600 kg 24 g (21 ml)

Onerilen doz uygulamasi:
Atlarda; her 6-8 haftada bir kez Onerilen dozda EQUIFEN Oral Pat rutin olarak
kullanilmalidir. Prepatent donemdeki ve mukozaya gémiilmiis larvalarm tedavisi son baharda

ve ilkbaharda tekrar yapilmalidir. Ancak, kontrolii saglanamayan veya bilinmeyen nematod
gecmisi olan atlarda tedavi yilin herhangi bir zamaninda yapilabilir.

Belirli enfeksiyonlar icin artan doz uygulamalari:
5 giinliik uygulama

GoO¢ zamanindaki biiyik Strongyluslarin ve dokudaki larva asamalarinin, mukozaya
gomiilmiis 3. - 4. evre kiicikk Strongylus larvalarinin ve inhibe edilmis 3.asama kiigiik
Strongylus larvalarmin tedavisi ve kontrolii amaciyla; 1 enjektor (24 g) iiriin / 600 kg v.a./
giin olacak sekilde 5 giin boyunca uygulanir (7,5 mg Fenbendazol/ kg v.a./ giin 5 giin
boyunca).

Tek doz tedavileri

Kiigiik Strongyluslarin mukozaya gomiilmiis evrelerinin tedavisi ve kontrolii amaciyla; 1
enjektor (24 g) tirtin / 150 kg v.a. seklinde uygulanir (30 mg Fenbendazol/ kg v.a.).

Biiyiik Strongyluslarin go¢ evrelerinin tedavisi ve kontrolii amaciyla; 1 enjektor (24 g) iirtin /
75 kg v.a. seklinde uygulanir (60 mg Fenbendazol/ kg. v.a.)

Emen taylarda bulunan Strongyloides westeri’nin tedavisi ve kontrolii amaciyla; 1 enjektor
(24 g) iiriin / 90 kg v.a. seklinde uygulanir (50 mg Fenbendazol/ kg v.a.).



Kullanim talimatlari: Dogru dozun uygulanmasini saglamak icin, viicut agirligi miimkiin
oldugunca dogru bir sekilde hesaplanmali ve dogru enjektdr hacmi segilmelidir. Cilinkii viicut
agirhigina gore uygulanan diisiik doz antihelmintik ilaglara karsi direng gelistirme riskinin
artmasina neden olur.

Enjektor Pistonu; dozaj talimatlarina uygun olarak gereken hacmi saglamak iizere
ayarlanmasi i¢in bir kilitleme halkasina sahiptir. Halka, uygulanacak oral patin miktar ile
ayni hizaya gelene kadar saat yoniiniin tersine ¢evrilir. Enjektor pistonu 1 ml’lik araliklarla
Olgeklendirilmistir. Enjektor 24 g (21 ml) iiriin icerir ve Onerilen doz oraninda 600 kg viicut
agirligini tedavi etmek i¢in yeterlidir.

Uygulamadan once, hesaplanan doza gore piston iizerindeki halkay1 cevirerek enjektorii
ayarlaymiz. EQUIFEN Oral Pat, enjektér ucunu disler arasindaki bosluktan gecirerek, dilin
arkasina gerekli pat miktar1 birakilarak agizdan uygulanir. Hayvanin agzinda herhangi bir
yiyecek bulunmamalidir. Uygulamadan hemen sonra, oral patin yutuldugundan emin olmak
icin atin basin birkag saniye yiikseltiniz.

enjektdr ucu kapag l
enjektor govdesi dlgeklendirilmis

enjektér
pistonu

kilitleme
halkasi

4.10. Doz asimu, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Benzimidazoller yiiksek giivenlik marjina sahiptir

4.11. Kahnti1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kahnti Arinma Siiresi (1.K.A.S.): Uygulanmaz.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Antihelmintikler, Benzimidazoller ve ilgili maddeler

ATC Vet Kodu: QP52AC13

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Fenbendazol, benzimidazol ailesindendir. Nematodlarin enerji metabolizmasina miidahale
ederek calisir. Fenbendazol, tiibiillerin mikrotiibiillere polimerizasyonunu inhibe ederek
antihelmintik etki gosterir. Mikrotiibliler agin yok edilmesi, hiicrenin par¢alanmasma ve
Olimiine yol agar. Ovisidal, larvisidal ve erginleri 6ldiiriicii etkiye sahiptir. Fenbendazol,
oksfendazole metabolize edilir. Bu iki molekiil antihelmintik etkiye ve tersinir bir
metabolizmaya sahiptirler. Fenbendazol gastrointestinal nematodlar, pulmoner nematodlar ve
sestodlar lizerinde etkinlige sahiptir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler



Fenbendazol, sadece bagirsaktan kismen emilir ve oral uygulamadan 6 (4-8) saat sonra
maksimum plazma konsantrasyonuna ulasir. Oral uygulamadan sonra absorbe edilen
fenbendazol, karacigerdeki sitokrom P-450 enzim sistemi tarafindan, fenbendazol siilfoksit,
stilfon ve aminlere metabolize edilir. Fenbendazol ve metabolitleri viicutta dagilir ancak en
yiiksek konsantrasyonlarda karacigerde bulunur. 10 mg Fenbendazol / kg viicut agirhig tek
doz uygulamasmdan sonra, fenbendazol ve metabolitleri ilk 48 saat boyunca plazmada tespit
edilebilir. Ardisik bes gilin boyunca giinde 10 mg Fenbendazol / kg viicut agirligi dozu
uygulanmasi fenbendazol birikimine neden olurken, iki metabolitinin konsantrasyonlarmnda
sadece hafif bir artis meydana getirir. 5.glinde yapilan son uygulamadan sonra, fenbendazol
ve ki metaboliti, 2 veya 3 giin i¢cinde ¢ok hizli bir sekilde kandan elimine edilir.
Fenbendazoliin serumdaki yar1 6mrii, onerilen dozun oral yoldan verilmesinden sonra 10
saattir.

Fenbendazol ve metabolitlerinin viicuttan atilmasi esas olarak digsk1 (>% 90), daha az oranda
idrar ve siit ile olur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 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 ambalaj ilk agildiktan sonra raf émrii 6 aydir.

6.4. Muhafaza Sartlar

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir.
6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

24 g (21 ml) iriin; 30 ml hacimli degisken doz kapasitesine sahip ve ayarlanabilir beyaz LLDPE
enjektorlerde (govde-piston-ug), karton kutularda satisa sunulmustur.

6.6. Veteriner tibbi iiriiniin kullanilmamis kismm ile varsa, bu iiriinlerin kullammmyla ortaya
cikan atik maddelerin imhasi icin 6zel sartlar

Balik ve sucul yasam igin son derece tehlikelidir. Yiizey sularmi veya hendekleri iiriin veya
kullamlmis enjektorlerle kirletmeyiniz. Kullanilmayan veteriner tibbi iiriinler veya bu tiir veterinerlik
tibbi iirlinlerinden elde edilen atik maddeler yerel gereksinimlere uygun olarak imha edilmelidir.



7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Santavet la¢ San. Ltd. Sti. ) .
Serifali Mah. Barbaros Bulvart Mevdudi Sok. No:3 Umraniye / ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI

9. PAZARLAMA iZNi TARiIHI, GUNCELLEME VE YENILEME TARIHI

10. SON DUZENLENME TARiHi



