URUN OZELLIKLERIi OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
EQUEST PRAMOX Oral Jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

1 gram jelde,
Etkin madde:
Moksidektin: 19,5 mg
Prazikuantel: 121,7 mg
Yardimci maddeler:
Benzil alkol (E1529) 220,0 mg
Biitilhidroksitoluen (E321) 0,8 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in, bkz. bolim 6.1

3. FARMASOTIK SEKIiL
Oral Jel
Soluk saridan turuncu/pembeye kadar degisen renge sahip oral jel.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Atlar

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Equest Pramox Oral Jel, 6.5 aylik yastan biiyiik atlarda sestod, nematod ve artropodlarin neden
oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir

Etki spekturumuna giren parazitler asagidaki gibidir.

Biiyiik strongylideler

Kiiciik strongylideler (ergin ve intraluminal larva devreleri):

Askaridler

Diger tiirler

Tenyalar (ergin)

Kiiciik strongilus yumurtalarmin tekrar ortaya ¢ikma donemi 90 giindiir. Uriin, kiigiik
strongyluslarin gelisimindeki intramukozal L4 evresine karsi etkilidir. 8 haftalik tedavi
sonucunda, kiiciik strongyluslarin erken (hipobiyotik) L3 evresindeki larvalar 6liir.

4.3 Kontrendikasyonlar

6.5 aydan daha kii¢iik yastaki taylarda kullanilmamalidir.

Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligin goriildiigii
durumlarda kullanilmamalidir.

At haricindeki tiirlerde kullanilmamalidir. Equest Pramox'un oral yolla alim1 sonucunda kdpek
ve kedilerde moksidektine bagli yan etkiler goriilebilir. Uriin baliklar ve diger su canlilari igin
toksiktir

4.4 Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar

Parazitler lizerinde optimum seviyede kontrol saglanabilmesi i¢in hayvanlarda uygulanacak
olan uygun tedavi programlar1 veteriner hekim tarafindan olusturulmalidir.

Equest Pramox Oral Jel sestodlara kars1 uygulanan tedavilerde dnerilen prazikuantel dozunun
list limitini saglamaktadir.



Doz asimimi engellemek igin Ozellikle de kilosu az olan taylarda ve kiiglik at wrklarinin
genclerinde doz dikkatle hesaplanmalidir.

Birlikte yasayan veya aym tesis icerisinde direkt temas halinde olan atlar haricinde ayni
enjektor birden fazla hayvanin tedavisinde kullanilmamalidir.

Koprofaj fauna iizerindeki moksidektin etkisini sinirlandirmak igin ve prazikuantelin ¢evreye
verebilecegi zararlar konusunda yetersiz bilginin olmasindan 6tiirii atlar tedaviden sonra 3 giin
boyunca otlamaya ¢itkmamalidir.

Gastrofiller (gasterophilus) iizerinde optimum seviyede kontrol saglanabilmesi i¢in iiriin sinek
mevsimin bitmesinin ardindan sonbaharda ve larvalarin hareket etmeye baslayabilecegi ve ilaca
kars1 duyarliligin azaldigi ilkbahardan 6nce kullanilmalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarlar

(i) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

Parazitler lizerinde optimum seviyede kontrol saglanabilmesi i¢in hayvanlarda uygulanacak
olan uygun tedavi programlar1 veteriner hekim tarafindan olusturulmalidir.

Equest Pramox Oral Jel sestodlara kars1 uygulanan tedavilerde onerilen prazikuantel dozunun
iist limitini saglamaktadir.

Doz asimmi engellemek i¢in Ozellikle de kilosu az olan taylarda ve kiigiik at wrklarmin
genglerinde doz dikkatle hesaplanmalidir.

Birlikte yasayan veya ayni tesis icerisinde direkt temas halinde olan atlar haricinde ayni
enjektor birden fazla hayvanin tedavisinde kullanilmamalidir.

Koprofaj fauna iizerindeki moksidektin etkisini sinirlandirmak i¢in ve prazikuantelin ¢evreye
verebilecegi zararlar konusunda yetersiz bilginin olmasindan 6tiirii atlar tedaviden sonra 3 giin
boyunca otlamaya ¢ikmamalidir.

Gastrofiller (gasterophilus) lizerinde optimum seviyede kontrol saglanabilmesi i¢in iiriin sinek
mevsimin bitmesinin ardindan sonbaharda ve larvalarin hareket etmeye baslayabilecegi ve ilaca
kars1 duyarhiligin azaldigi ilkbahardan 6nce kullanilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin dzel uyarilar

Bu {iriin kullanim sirasinda temas sonucunda gozde veya deride tahrise veya hassasiyete neden
olabilir.

Uygulayici koruyucu eldiven kullanarak deri veya gozlerle temastan kaginmalidir. Kullanim
sonrast eller ve ilaca maruz kalan bdlgelerin tamamini yikanmalidir. Uriin uygulanirken
herhangi bir sey yenilip i¢ilmemelidir.

Gozlerle temas etmesi durumunda, géz vakit gecirmeden bol su ile yikanip, doktora
bagvurulmalidir.

Kazayla yutma halinde derhal doktora bagvurularak prospektiis gdsterilmelidir.

(iii) Diger

Moksidektinin giibre faunasina etkisini sinirlandirmak amaciyla ve prazikuantelin ¢evresel
riskleri ile ilgili yeterli veri bulunmamasi nedeniyle, atlar 3 giinliik tedavi siiresince otlaga
birakilmamalidir.

Cevreye etki konusunda almacak diger 6nlemler

Moksidektin (¢ok) kalici, biyobirikimli ve toksik (PBT) madde kriterini karsilamaktadir; bu
nedenle, moksidektinin ¢evreyle temast miimkiin oldugunca sinirli olmalidir. Tedavi yalnizca
gerekli durumda uygulanmali ve diskidaki yumurta sayis1 veya hayvani ve/veya siirliyii istila
riski i¢in yapilan degerlendirme esas alinmalidir. Moksidektinin yiizey suyuna emisyonunu
azaltmak amaciyla ve atlara oral formiilasyon olarak uygulanan moksidektinin atilim profiline
gore, tedavi edilen hayvanlarin tedaviyi izleyen bir hafta siiresince su yollarmna erigimi
olmamalidir.



Diger makrosiklik laktonlar gibi moksidektin de hedef dis1 organizmalar1 olumsuz etkileme
potansiyeline sahiptir.

* Tedavi edilen hayvanlarin otlaga diskiladigi moksidektin igerigi giibreyi besleyen
organizmalarin verimini gegici olarak diislirebilir. Giibre bocekleri ve sinekler i¢in toksik
olabilecek seviyede moksidektin atlarin {iriinle tedavisini izleyen bir haftalik siiregte viicuttan
atilabilir ve glibrenin fauna verimini diisiirebilir.

» Moksidektin dogas1 geregi, baliklar dahil olmak iizere suda yasayan organizmalar igin
toksiktir. Uriin sadece kisa iiriin bilgisinde yer alan talimatlara gére kullanilmalidir.

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)
Nadir vakalarda a8z agrisi, alt dudak sarkmasi, burun sismesi, salya artis1 ve anoreksi
gozlemlenmistir. Nadir durumlarda ataksi, ¢cok nadir vakalarda ise letarji raporlanmistir. Bu
etkiler gecici olup kendiliginden ortadan kalkacaktir.
Taylarda tavsiye edilen dozun kullanildig1 durumlarda bile gegici olarak istenmeyen etkiler
goriilebilmektedir.
Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki kural kullanilarak tanimlanmaktadir:
- Cok yaygin (tedavi edilen 10 hayvanin 1’inden fazlasinda goriilen advers
reaksiyon(lar))
- yaygin (tedavi edilen 100 hayvanin 1'inden fazla fakat 10'undan azinda goriiliir)
- yaygin olmayan (tedavi edilen 1000 hayvanin 1'inden fazla fakat 10'undan azinda
goriiliir)
- seyrek (tedavi edilen 10.000 hayvanin 1'inden fazla fakat 10'undan azinda goriiliir)
- cok seyrek (izole vakalar da dahil olmak iizere, tedavi edilen 10.000 hayvanm 1'inden
azmda goriiliir).
Tedavi edilen hayvandaki parazit miktarinin ¢ok fazla oldugu durumlarda, parazitlerin yok
edilmesi gegici ve hafif seyreden kulunca ve yumusak kivamli digkilamaya neden
olabilmektedir. Bu prospektiiste yer almayan ciddi herhangi bir ters etkinin goriilmesi halinde
veteriner hekime haber verilmesi gerekmektedir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Kisraklarda gebelik veya emzirme donemlerinde kullaniimamalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Diger ilaglarla bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Oral yolla 1 uygulama (tek oral doz) 400 pg (0.4 mg) moksidektin ve 2.5 mg prazikuantel/kg
viicut agirhigidir.

1. Dogru dozajin saglanmasi i¢in bir tart1 veya bir Ol¢ciim bandmnin kullanilmasi
onerilmektedir.

2. Asagidaki resimde de gosterildigi gibi, agirlik ve isaret ¢izgileri (kiigiik siyah cizgiler)
goriilebilmesi i¢in kapagin dis kismi sola gelecek sekilde siringay1 yerlestiriniz. Her bir
isaret ¢izgisi 25 kg viicut agirligina esdegerdir.

3. Halkanin sol tarafi hayvanin agirhigiyla esit olana kadar diski ¢eviriniz. Alt taraftaki
resimde, gosterge halkas1 400 kg'lik bir hayvani tedavi etmek i¢in ayarlanmistir.
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4. Atin agzinda yiyecek olup olmadigini kontrol ediniz. Enjektoriin kapagini ¢ikartiniz ve
dislerin arasindaki araliktan hayvanin agzina yerlestiriniz. Enjektoriin dis kismimin dilin
alt kismina yakin olmasina dikkat ediniz ve pistonu itiniz.

5. Piston duruncaya kadar jeli dilin arkasindan vermeye devam ediniz.

6. Enjektorii geri g¢ekiniz ve jeli tam olarak yutmasini saglamak ic¢in atin kafasini
kaldirmiz.

Bir sirmga 700 kg agirligindaki bir atin tedavisinde kullanilabilir.
Sestod tedavisinde, liriindeki prazikuantel dozu doz araliginin iist ucu olarak se¢ilmistir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Taylarda, onerilen tedavi dozunda gecici advers reaksiyonlar meydana gelebilir.

Yetiskin hayvanlarda tavsiye edilen dozun {i¢ katinin kullanildigi durumlarda gecici istenmeyen
etkilerin gorildiigii rapor edilmistir. Belirtiler tedaviden sonraki 8 ila 24 saat arasinda
depresyon, istah kayb1, ataksi ve alt dudakta sarkma seklinde olmaktadir. Genel olarak hicbir
semptomatik tedaviye gerek gostermeden tiim belirtiler 24 ila 72 saat igerisinde ortadan
kalkacaktir. Spesifik bir antidotu yoktur.

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullanmilmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
Farmakoterap6tik grup: antiparazitik iiriin, endektosit
ATCvet kodu: QP54AB02, moksidektin kombinasyonu

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Moksidektin i¢ ve dis parazitlere karsi etkili genis spektrumlu etkin bir antiparaziter olup
milbemisin ailesine ait ikinci kusak bir makrosiklik laktondur. Moksidektin GABA reseptorleri
ve klor kanallar1 ile etkilesime girer. Net etkisini post-sinaptik kavsaktaki klor kanallarmnin
acilmasini saglayarak gosterir. Klor iyonu, kanallardan iceri girer ve doniisiimsiiz bir dinlenme
durumuna gecilmesine neden olur. Bu durum ilaca maruz kalan parazitte paraliz olusmasina ve
sonugcta Oliimiine neden olur.

Prazikuantel, bir¢ok tiirde antelmintik olarak yaygm sekilde kullanilan bir antiparaziterdir.
Prazikuantel parazitin zarindan (tegument) gecerek hizlica absorbe edilir ve dagilir. Parazitin
kasilmasimi ve paralizini tetikleyen in vitro ve in vivo 6nemli parazit zar1 (tegument) lezyonlar1
goriilmektedir. Prazikuantel, parazit zarmin kalsiyum iyonlarina gecirgenligini degistirerek
parazitin metabolizmasin1 bozar. Uriin benzimidazole direncli Cyathostome tiirlerine kars:
etkilidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler



Moksidektin oral yolla absorbe olur ve kandaki maksimum konsantrasyonuna uygulandiktan
sonra yaklasik 6-8 saat i¢cinde ulagir. Tiim viicut dokularina yayilir ama lipofilik 6zelligi nedeni
ile yag dokuda secici olarak konsantre olur. Viicutta moksidektinin kismi biyotransformasyonu
hidroksilasyon ile olur. Tek 6nemli atilim yolu digkidir.

Praziquantel, viicutta ¢cok ¢abuk ve neredeyse tamamen emilir, hizlica tiim organlara dagilir,
eliminasyon yar1 0mrii atlarda 1 saatten azdir. Praziquantel, hizlica karacigerde metabolize olur.
Praziquantel digk1 ve idrar igerisinde atilir. Uygulamadan sonraki 24 saat iginde %20-30’u
atilmis olur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimc1 Maddeler

Benzil alkol (E1519)
Butilhidroksitoluen (E321)

Susuz koloidal silika

Susuz etanol

Polisorbat 80

Etil seliiloz

Propilen glikol dikaprilat/dikaprat

6.2 Gecimsizlikler
Uygulanabilir degil.

6.3 Raf omrii
Satis i¢in ambalajlanan veteriner tibbi tiriiniin raf dmrii: 24 ay
Ambalaj ilk a¢ildiktan sonra raf 6mrii: 6 ay

6.4 Muhafaza Sartlan

Karton kutu igerisinde 25°C altindaki sicakliklarda giines 1s1gindan korunarak muhafaza
edilmelidir. Buzdolabmma koymaymiz. Dondurmayiniz. Kullanilmaya baslandiktan sonra 6 ay
icerisinde tiiketilmelidir. Acilan {iriin, 25 °C’nin altindaki sicakliklarda, gilines 1s1gindan
korunarak ve dondurulmadan saklanmalidir.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu

Karton kutu icerisinde 14.4 g pat igeren dereceli polipropilen piston ve diisiik yogunluklu
(LDPE) kapakli, beyaz renkli yiiksek yogunluklu polietilen (HDPE) enjektorler iginde
sunulmustur. Her karton kutuda 1 adet enjektér bulunur.

6.6 Kullamlmis veya Arta Kalan Uriiniin Imhasina Iliskin Ozel Onlemler
Kullanilmamais veteriner tibbi {iriinii ya da bu tiir iirlinlerin kullanimindan kaynaklanan atik
maddeler, yerel gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir. Uriin baliklar ve diger su canlilart
icin toksiktir.
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