1.  VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
EQUIPYR Oral Pat

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her 1 gram’da;

Aktif madde:

Pirantel embonat 400 mg

Yardimci1 maddeler:

Butil hidroksianisol (Antioksidan) 0,5 mg
Titanyum dioksit (E171) (Beyazlastirict madde) 20 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI
Oral Pat

Acik sari-sar1 renkli homojen pasta

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiir
Atlarda kullanilir.

4.2 .Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Atlarda; gastrointestinal sistemde yer alan nematod ve sestod enfestasyonlarmin tedavisi ve

kontrolii amaciyla kullanilir. Etkili oldugu parazit tiirleri asagida yer almaktadir:
Nematodlar:

Biiyiik Strongylus : Strongylus vulgaris, S. edentatus, S. equinus.

Kiigtik Strongylus : Trichonema spp. (Cyathostomum), Triodontophorus spp.
Kil kurtlar : Oxyuris equi, Probstmayria vivipara.

Biiyiik yuvarlak kurtlar : Parascaris equorum.

Sestodlar

Anoplocephala perfoliata

4.3. Kontrendikasyonlar
4 haftaliktan kiigiik taylarda kullanmayiniz. Aktif maddeye karsi asir1 duyarliligi bilinen
hayvanlarda kullanmayiz. Asir1 zayiflamis hayvanlarda 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 smif antihelmintiklerin uzun siire boyunca, fazla sik ve tekrarlanan kullanimi.
*  Viicut agirhigmim oldugundan diisiik olarak hesaplanmasina bagl olarak yetersiz doz
kullanimi, iirliniin yanlis sekilde uygulanmas1 ya da piston iizerindeki halkanin yanlis
Olceklendirilmesi.



Antihelmintiklere direng gelistigi siiphelenilen vakalar uygun testler (6rnegin, Fekal Yumurta
Sayis1 Azaltma Testi) kullanilarak da arastirilmalidir. Test sonuglarmin giiglii bir sekilde,
belirli bir antihelmintige direng gosterdigi durumlarda, baska bir farmakolojik smifa ait ve
farkli bir etki tarzina sahip olan bir antihelmintik kullanilmalidir.

Atlarda Cyathostomum’un Pirantel’e karsi direngli oldugu bildirilmistir (yaygin olarak
Amerika ve Kanada’da). Bu nedenle, iirliniin kullanimini, nematodlara duyarlilik hakkinda
yerel (bolgesel, ciftlik) epidemiyolojik bilgi ve antihelmintik direng sonraki se¢imi nasil
sinirlayacagi konusunda onerilere dayali olmalidir.

4.5.  Kullanima iliskin 6zel uyarlar
(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Ayni1 enjektor, hayvanlardan her ikisi de saglikli ve birlikte kosuyorlarsa veya birbirleriyle
dogrudan temas halinde ise sadece bu sartlarda iki hayvana doz vermek igin uygulanabilir.
Dogru dozun uygulanmasini saglamak i¢in, viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru bir
sekilde hesaplayniz.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin dzel uyarilar

Hassasiyet ve kontakt dermatit olusumu gbéz Oniinde bulundurularak, deri ile dogrudan
temastan kaciilmalidir.

[lac1 kullanirken eldiven giyilmesi 6nerilir.

Kullanimdan sonra ellerinizi ve viicudun diger kisimlariyla temas eden yerleri yikaymiz.
Pirantele karsi asir1 duyarli oldugunuzu biliyorsaniz, iiriinii kullanmaktan kag¢inimiz.

(111) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6. Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)
Pirantel embonat gebe kisraklar, emziren kisraklar ve damizliklar dahil her yastan atlar igin

kullanim1 giivenlidir. Taylarda, yetiskin Parascaris equorum’un siddetli enfestasyonlar1 ince
bagirsakta; kolik, bagirsak tikanmasi ve potansiyel bagirsak rupturuna neden olabilir. Buna
bagl semptomlar (6rn: kolik) tedaviden 30 dakika sonra goriilmeye baslar. Nadiren deri
hassasiyetine de rastlanilabilir.

4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
EQUIPYR Oral Pat, oOnerilen talimatlara uyulmasi1 kaydiyla gebe ve laktasyondaki

hayvanlarda kullanilabilir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
EQUIPYR Oral Pat; levamizol, piperazin veya kolinesteraz onciileri (6rn.organofosfatlar)
iceren antihelmintikler ile birlikte kullanilmamalidir.

4.9. Dozaj ve kullamim yolu
Oral yolla uygulanir.

Strongylus, Oxyuris ve Parascaris’lerin kontrolii ve tedavisi icin:

Onerilen terapétik doz; 19 mg Pirantel embonat/ kg viicut agirhigidir. Doz uygulamasi asagida
yer almaktadir:




a) Taylarda (1-8 aylik): Doz her 4 haftada bir uygulanir.

b) Atlarda (8 ayliktan biiyiik): Doz her 6-8 hafta bir uygulanir. Ancak merada olduklari
yaz ve sonbaharda her 4-6 haftada bir uygulama yapilmalidir. Kisa girmeden 6nce ise
3-4 giin boyunca doz uygulamasi yapilmalidir.

C) Emziren kisraklarda: Anneye, meraya ¢ikmadan 3-4 giin 6nce ve daha sonra sonbahar
sonuna kadar 2-4 hafta araliklarla EQUIPYR Oral Pat uygulamasi, ayrica emen
taylarin da bulagik olmayan merada (bir Onceki yil otlatilmamis mera veya yeni
olusturulmus mera) otlatilmasi, Strongylus enfestasyonlarinin azaltilmasini saglar.
Ideal olarak, kisraklar ile taylar1 “bulasik olmayan” meraya cikarilmali veya bu
miimkiin degilse Haziran ayma kadar meraya ¢ikarilmalar: ertelenmelidir.

Enjektor 28,5 g (24 ml) iirlin igerir ve Onerilen doz oraninda 600 kg viicut agirhigim tedavi
etmek i¢in yeterlidir. Her 100 kg viicut agirhigi i¢cin 4 ml EQUIPYR Oral Pat uygulanir. (1
ml/25 kg viicut agirhigi uygulanacak sekilde).

Anoplocephala (sestod) kontrolii ve tedavisi icin:
Onerilen terapdtik doz; 38 mg Pirantel embonat/ kg viicut agirhigidir. Gerekli goriildiigiinde
tedavi tekrarlanabilir, bu durumda uygulama 6 hafta sonra yapilmalidir.

Kullanim talimatlari: Dogru dozun uygulanmasini saglamak i¢in, viicut agirligt miimkiin
oldugunca dogru bir sekilde hesaplanmali ve dogru enjektdr hacmi se¢ilmelidir. Clinkii viicut
agirhgma gore uygulanan diisiik doz antihelmintik ilaglara karsi direng gelistirme riskinin
artmasina neden olur.

Enjektor Pistonu; dozaj talimatlarina uygun olarak gereken hacmi saglamak {izere
ayarlanmasi i¢in bir kilitleme halkasina sahiptir. Halka, uygulanacak oral patin miktari ile
ayni hizaya gelene kadar saat yoniiniin tersine cevrilir. Enjektor pistonu 1 ml’lik araliklarla
Olceklendirilmistir. Enjektor 28,5 g (24 ml) iirlin igerir.

Uygulamadan Once, piston iizerindeki halkay1 ayarlayarak enjektorii hesaplanan doza
ayarlaymiz. EQUIPYR Oral Pat, enjektor ucunu disler arasindaki bosluktan gegirerek, dilin
arkasma gerekli pat miktar1 birakilarak agizdan uygulanir. Hayvanin agzinda herhangi bir

yiyecek bulunmamalidir. Uygulamadan hemen sonra, oral patin yutuldugundan emin olmak
icin atin bagim birkag saniye yiikseltiniz.

enjektdr }cu kapagi 1
enjektdr gévdesi dlgeklendirilmig

enjektdr

pistonu

kilitleme
halkasi

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

Pirantel embonat diisiik akut oral toksisiteye sahiptir. Fare ve sicanlarda 2000 mg/kg viicut
agirhigr ve kopeklerde 1000 mg/kg viicut agirhigr kadar oral dozlar ile kullanimmda higbir
toksisite bulgusuna rastlanilmamustur.



Atlar ve taylarda 60 mg/kg viicut agirligina kadar varan dozlar (bazen terapotik dozun 20 kati
kadar) ile kullanimda herhangi bir yan etki goriilmez. Hematolojik parametreler, serum
kolinesteraz ve glutamik okzaloasetik transaminaz seviyeleri de gozlemlenmistir.

Doz asimi halinde salivasyon, kas fibrilasyonu, tasipne, dispne, ataksi, titreme veya
konviilsiyon gibi klinik belirtiler saptanirsa antidot olarak Atropin kullanilmalidir.

4.11. Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Uygulanmaz.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Antihelmintikler, Tetrahidropirimidinler

ATC Vet Kodu: QP52AF02

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Pirantel embonat genis spektrumlu bir antihelmintiktir. 1,4,5,6 tetrahidro-1-metil-2 - [(trans-

2-2-tienil) -vinil] pirimidinin pamoik asit tuzudur, tetrahidropirimidin grubuna aittir. Pirantel
embonat kas hiicrelerinin nikotinik reseptorlerinde asetilkolin agonisti gibi davranarak
depolarize edici bir néromiiskiiler blokaj etkisi ile parazitin kas felcine neden olur. Boylece
parazitlerin 6lmelerini ve bagirsaklardan atilmalarini saglar.

Etkili oldugu parazit tiirleri asagida yer almaktadir:

Nematodlar:

Biiytik Strongylus : Strongylus vulgaris, S. edentatus, S. equinus.

Kiigtik Strongylus : Trichonema spp. (Cyathostomum), Triodontophorus spp.
Kil kurtlar : Oxyuris equi, Probstmayria vivipara.

Biiyiik yuvarlak kurtlar : Parascaris equorum.

Sestodlar

Anoplocephala perfoliata

5.2.  Farmakokinetik dzellikler
Pirantel embonat ¢0ziinmeyen bir tuzdur ve oral uygulamadan sonra gastrointestinal

sistemden zayif bir sekilde emilir. Bu da Pirantel embonat’1 intestinal bir antihelmintik olarak
kullanim i¢in uygun hale getirir. Emilen kisim karacigerde hemen hemen tamamen pargalanir
ve bir dizi antihelmintik inaktif metabolitlerine ayrilir. Emilen pirantelin yaklasik %10’luk
kismi idrar yoluyla atilir. Pirantel embonat'mn absorbe edilmemis kisminin atilimi ise esas
olarak diski yoluyla gerceklesir.

EQUIPYR Oral Pat’m 19 mg Pirantel embonat / kg viicut agirligi dozunda uygulanmasindan
sonra 24 saat i¢inde, maksimum Pirantel konsantrasyonu diskida 733 mg/kg’dir. Bu dozda
uygulamadan 3 giin sonra digkida Pirantel tespit edilmez. Fakat EQUIPYR Oral Pat’in 38 mg
Pirantel embonat / kg viicut agirhgir dozunda uygulanmasindan 3 giin sonra digkida Pirantel
tespit edilmistir.

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
Satisa sunulmus haliyle raf 6mri: 2 y1l
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 6 ay

6.4. Muhafaza Sartlan
Orijjinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabma konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir. Giines 15181ndan koruyunuz.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
28,5 g (24 ml) irin; 30 ml hacimli degisken doz kapasitesine sahip ve ayarlanabilir beyaz
LLDPE enjektorlerde (gévde-piston-ug), karton kutularda satiga sunulmustur.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan veteriner tibbi iirlinler veya bu tiir veterinerlik tibbi iiriinlerinden elde edilen
atik maddeler yerel gereksinimlere uygun olarak imha edilmelidir.
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