URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi:
Prazifen KK Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her tablette;

Aktif Madde:
Prazikuantel 50.0 mg
Fenbendazol 500.0 mg

Yardimc1 Maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Tablet
Beyaz-kirli beyaza yakin renkte tek ¢entikli tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Kopek, Kedi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani:

Kopeklerdeki ve kedilerdeki, asagida belirtilen yuvarlak solucanlar ve tenyalardan kaynaklanan
karisik enfestasyonlarin tedavisi amaciyla kullanilir;

Askaritler: Toxocara cati (ergin), Toxascaris leonine (immatiir,ergin)

Kancali _kurtlar: Unicinaria stenocephala (immatiir, ergin), Ancylostom caninum
(immatiir,ergin)

Kamecili kurtlar: Trichuris vulpis (ergin)

Seritler: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia
spp., Mesocestoides spp.

Ayrica, kedilerde Aelurostrongylus abstrusus ve kopeklerde Giardia kontroliine yardimct
olarak kullanilmaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar:

8 haftaliktan kiiciik kedilerde kullanmayniz.

2 haftaliktan kiiclik kopeklerde kullanmayimiz. Agirligr 0.5 kg’dan az olan kopeklerde
kullanmaymiz. Etkin maddeye ve yardimci maddelere asir1 duyarlilifi olan hayvanlarda
kullanmayimiz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar:

Kedi ve kopeklerde en yaygin goriilen seritlerden biri olan Dipylidium caninum pireler
aracili@iyla tasinmaktadir ve ¢ok kisa bir pre-patent doneme sahiptir. Bu nedenle, hayvanlarda
serit insidansin1 ve re-enfeksiyon riskini azaltmak i¢in pire kontroliine 6nem verilmelidir.

Bu smiftaki antiparaziterlerin sik sik ve tekrarlayan uygulanmasinin ardindan, 6zel bir
antiparaziter ilag grubuna kars1 parazit direnci meydana gelebilir. Ekinokokkoz durumunda,
tedavi, takip kontrolleri ve kullanici korumasi ile ilgili olarak 6zel bir diizenlemenin g6z 6niinde
bulundurulmasi gerekir.



4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
() Hayvanlarda kullammma iliskin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar:

Uygulama sonrasinda ellerinizi yikayiniz. Dogrudan deri/mukoza ve g6z ile temasindan
kaciilmalidir. Deri/mukoza veya goz temasi halinde, etkilenen bdlgeyi bol suyla dikkatli bir
sekilde yikayimiz. Veteriner tibbi {irlinlerin uygulanmasi esnasinda sigara igmeyiniz Ve yiyecek-
icecek tiiketmeyiniz.

(iii) Diger uyarilar:
Bulunmamaktadir.

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet):

Uygulama sonrasinda hayvanlarda, parazitlerin eradike edilmesi ile baglantili olarak, kusma ve
hafif derecede diyare gozlemlenebilir. Tavsiye edilen dozlarda kullanilmalidir. ilacin etkisi
ortadan kalktiginda belirtiler diizelir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim:

Gebe kopeklerde 39. giine kadar kullanmayiniz. Fenbendazoliin metaboliti olan Oksfendazoliin
neden olabilecegi teratojenik etkiler baz1 vakalarda nadiren goriilebileceginden ilacin, yalnizca
sorumlu veteriner hekimin risk/fayda degerlendirmesine bagl olarak kullanilmasi gerekir. Gebe
kedilerde kullanmayiniz. Emziren kedi ve kopeklerde kullanilabilir.

4.8 Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri:
Es zamanli deksametazon uygulanmasi prazikuantelin serum konsantrasyonunda azalmaya yol
acabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu:

Tabletler oral yolla dogrudan yutturularak uygulanir. Uygulama oncesi 6zel bir beslenme
programina veya yem kisitlamasina gerek yoktur. ilacin gida ile birlikte alinmasi emilimini
arttirir.

Eriskin kopekler: Tedavi amaciyla 5 mg/kg viicut agirligr prazikuantel ve 50 mg/kg viicut
agirligi fenbendazol (10 kg viicut agirhigi igin 1 tablet) dozunda tek bir uygulama yapilir. Erigkin
kopeklerde rutin kontrol amaciyla 3 ayda bir tekrar edilmelidir.

Kiiciik irk ve 6 aydan biiyiik yavru kopekler

0.5 - 2.5 kg viicut agirhigi Ya tablet
2.5 - 5 kg viicut agirhig Y tablet
6 - 10 kg viicut agirligi 1 tablet
Orta biiyiikliikte kopekler

11 - 15 kg viicut agirlig 17 tablet
16 - 20 kg viicut agirligi 2 tablet
21 - 25 kg viicut agirhigi 2Y tablet
26 - 30 kg viicut agirlig: 3 tablet
Iriirk kopekler

31 - 35 kg viicut agirligi 3% tablet

36 - 40 kg viicut agirlig: 4 tablet



Eriskin kediler: Tedavi amaciyla 5 mg/kg viicut agirhi§i Prazikuantel ve 50 mg/kg viicut
agirhigr Fenbendazol dozunda (5 kg viicut agirligi igin - tablet) tek bir uygulama yeterlidir.
Eriskin kedilerde rutin kontrol amaciyla 3 ayda bir tekrar edilmelidir.

Siit emme_doénemindeki kopekler ve 6 ayhiktan kiiciik kediler: 5 mg/kg viicut agirhigi
Prazikuantel ve 50 mg/kg viicut agirligi Fenbendazol dozunda (yaklasik 5 kg viicut agirligi i¢in
Y tablet) ardisik 3 giin boyunca kullanilmalidir.

Siitten kesilmis kopekler ve laktasyondaki kopekler: Toxocara kontrolii i¢in geng yastaki
kopeklere giinde bir defa 5 mg/kg viicut agirligi Prazikuantel ve 50 mg/kg viicut agirhig
Fenbendazol dozunda (5 kg viicut agirligl i¢in giinde ‘2 tablet) ardisik 3 giin uygulama
yapilmalidir. Bu doz rejimi, kopeklerde 2 haftaliktan 12 haftalik yasa kadar olan siire boyunca
2 hafta araliklarla tekrar edilmelidir. 12 haftalik yastan itibaren 3 ayda bir uygulama yeterlidir.
Laktasyondaki kopeklere, 12 haftalik siire boyunca yavrulariyla es zamanli olarak ve ayni
siklikta ila¢ uygulamasi yapilmalidir. Laktasyon donemi bittikten sonra uygulama 3 ayda bir
tekrar edilmelidir.

Yavru kdpegin askaritlere maruz kalmis olmasi durumunda hayvanin solucanlardan tamamen
arinmast beklenemez. Bu nedenle yavru kopeklerle temas halinde olan kisiler i¢in enfeksiyon
riski devam edecektir. Ongériilen araliklarla siirekli veya tekrarlayan bir tedavi gerekir.
Eriskin kopeklerde klinik solucan enfestasyonlarinda 5 mg/kg viicut agirligi/giin Prazikuantel
ve 50 mg/kg viicut agirligi/giin Fenbendazol dozunda (1 tablet/10 kg viicut agirligi/giin) ardisik
2 giin boyunca uygulanir.

Erigkin kedilerde klinik solucan enfestasyonu tedavisinde ve eriskin kedilerde Aelurostrongylus
abstrusus enfestasyonlar: ile eriskin kopeklerde Giardia enfestasyonlarindan korunmaya
yardimci olarak 5 mg / kg viicut agirligi/giin Prazikuantel ve 50 mg/kg viicut agirligi/giin
Fenbendazol dozunda ( ' tablet/5 kg viicut agirligi/giin) ardisik 3 glin boyunca uygulanir.
Kedi ve kopeklerdeki en yaygin goriilen seritlerden biri olan Dipylidium caninum pireler
aracili@iyla tasinmaktadir ve ¢ok kisa bir pre-patent doneme sahiptir. Bu nedenle, hayvanlarda
serit insidansin1 ve re-enfeksiyon riskini azaltmak i¢in pire kontroliine 6nem verilmelidir.
Prazikuantel kdpeklerde Echinococcus multilocularis ve kedilerde Joyeuxiella pasqualei karsi
etkilidir. Bu parazitlerle enfeste oldugundan siliphelenilen ve karantinaya alinan tim
hayvanlarin prazikuantel ile tedavi edilmesi tavsiye edilir.

4.10 Doz asim, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar:

Fenbendazol ve prazikuantel viicutta ¢ok iyi tolere edilir. Coklu doz agim1 ¢alismalarinda gegici
diyare gozlenmistir. Tavsiye edilen dozun 3 kat1 yliksek dozlar uygulandiginda, képeklerde
yumusak diski, yavru kdpeklerde halsizlik ve aglama gorilmiistiir. Tavsiye edilen dozun 5 kati
yiiksek dozlar uygulandiginda, eriskin ve yavru kopeklerde salivasyonda artis tespit edilmistir.
Ayn1 zamanda kusma goriilebilmektedir. Doz asimi1 durumunda semptomatik tedavi
uygulanmalidir. ilacin, kedilere tavsiye edilen dozun 5 kat1 yiiksek dozlarda uygulanmasi
durumunda istahta azalma tespit edilmistir.

4.11 Kahnti Arinma Siireleri (sifir giin olanlar da dahil):
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:
Farmakoterapotik grup:  Anthelmintikler, prazikuantel kombinasyonlari ATCvet kodu:
QP52AA51



5.1 Farmakodinamik ozellikler:

Prazikuantel, parazitin kas hiicrelerinde depolarizasyona yol agarak parazit kaslarinda paralize
neden olur. Tegumentin normal fonksiyonunu bozarak; ortamdan parazit hiicresine glikoz
alimin1 inhibe eder ve laktat olusumunu uyarir. Membran glukoza daha gecirgendir ve
proteolitik enzimlere daha duyarlidir. Parazitte tetanik paralize yol agan molekiiler diizeydeki
etki mekanizmasi tam olarak anlasilmamistir. Cok sayida ¢alismada bu etkinin prazikuantelin,
tegumentteki kalsiyum kanallarin1 agmasina bagli oldugunu oO6ne siirmiistiir. Hayvanin
diskisinda seritlerin ayrilmis ve kismen sindirilmis parcalar1 goriilebilmektedir.

Fenbendazol parazitin intestinal hiicrelerinde bulunan tubuline baglanmak suretiyle mikrotubul
olusumunu bozar. Bu sayede, glukozun emilimini Onleyerek parazitlerin agliktan Slmesini
saglar. Fenbendazol memeli tubulinlerine kiyasla parazitin tubulinlerine daha c¢ok ilgi
gosterir.Bunun nedeni, fizyolojik kosullar altinda parazitik tubulin-fenbendazol kompleksi
olusumunun memeli kompleksi olusumuna kiyasla daha elverisli olmasidir.Fenbendazol ayni
zamanda helmintin glukoz alimmi ve glikojen yikimini inhibe ederek enerji iiretimini
engellemektedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler:

Prazikuantel: Oral uygulamadan sonra hizli ve yogun (%75-100) sekilde emilir. Uygulamadan
1 saat sonra Cmax degerine ulasilir. Dokulara hizli sekilde dagilir ancak dokularda birikmez.
Plasentaya az miktarda geger ve fotusta ¢ok diisiik konsantrasyonda bulunabilir. Prazikuantelin
yaklasik %801 plazma proteinlerine baglanir. Serumdaki metabolize edilmemis prazikuantel
miktari ¢ok diistiktiir. Yogun sekilde ilk gegis etkisine ugrar. Kopeklerde oral uygulamadan 15
dakika sonra uygulanan dozun %84’li metabolize edilir. Plazma yar1 6mrii (T1/2) yaklagik 1
saattir. Cogu prazikuantel ve metabolitleri bobrekler yoluyla viicuttan atilir. Kopeklerde
%0.3’ten az kismi degismeden atilir. Kalan kismi ise safra ve digki yoluyla viicuttan atilir.
Kandan hizlica uzaklastirilir ve 24 saat i¢inde tespit edilemeyen diizeye ulasir. Cok az miktarda
stit ile atilir.

Fenbendazol: Fenbendazol zayif sekilde emilir. Uygulamadan 20 saat sonra maksimum plazma
konsantrasyonuna ulasir ve ana ilag¢ 48 saat i¢inde karacigerde metabolize edilerek viicuttan
atilir. Ana metaboliti, oksfendazol de, ayni sekilde antihelmintik aktiviteye sahiptir. Dozun
arttirtlmas1 plazma oksfendazol ve fenbendazol seviyelerini belirgin sekilde arttirmaz.
Fenbendazoliin gida ile birlikte uygulanmast a¢ karnina uygulanmasina kiyasla
biyoyararlaniminin daha yiiksek olmasini saglar. Viicuttan ¢ogunlukla disk ile uzaklagtirilir.
Yaklasik %10 kadari idrar ile atilir.

Tabletin kopeklere gida ile birlikte uygulanmasini takiben, fenbendazoliin Cmax degeri 393
ng/ml, Tmax degeri 14 saat, AUC 5057 ng/ml ve yari-Omrii 5 saattir. Aktif metabolit
oksfendazoliin maksimum konsantrasyonu 332 ng/ml, Tmax 16 saat, AUC 935 ng/ml, Tmax
yaklagik 16 saat, AUC 4480 ng/ml ve eliminasyon yar1-omrii 5 saattir. Prazikuantel, hizlica
emilir ve Cmax 935 ng/ml, Tmax yaklasik 1 saat, AUC 2765ng/ml/saat ve ortalama yari-6mrii

3,5 saattir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:

6.1 Yardimci maddeler:
Polivinilpirolidon (PVP K-30)
Sodyum Lauril Siilfat
Magnezyum Stearat
Nisgasta
Karboksimetil seliiloz kalsiyum (Ca CMC)
Saf Su (WPU)



6.2 Gecimsizlikler:
Bulunmamaktadir.

6.3 Raf émrii:
Satisa Sunulmus Haliyle Raf Omrii: 24 ay
I¢ Ambalaj Acildiktan Sonraki Raf Omrii (Tablet kirildiktan sonra kendi ambalaji iginde): 7

gun

6.4 Muhafaza sartlar::

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalhidir. Giines 1s18indan koruyunuz. Ilk acildiktan sonra orijinal ambalaji iginde
dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s1gindan
koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu:
Karton kutu i¢inde, 30 tabletlik (3x10) blister ambalajlarda ve 50x1 sase ambalajlarda satisa
sunulmaktadir

6.6 Kullamlmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler:

Kullanilmamig veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir. Kullanilmayan
veteriner tibbi {irlin veya bu tiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara gore tibbi
atik olarak imha edilmelidir. Veteriner tibbi {irlinlerin kanalizasyon sistemi araciligiyla imha
edilmemesi gerekmektedir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
IPM llag¢ San. ve Tic. A.S.

Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 TUZLA/ISTANBUL
8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 032/0038

9. PAZARLAMA iZNi (ILK VERILME) TARIHi: 16.07.2025
10. METIN DEGIiSIKLIiK TARiHi: 22.08.2025



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
PRAZIFEN KK
Oral Tablet
Veteriner Antihelmintik

BILESIMI
Prazifen KK Oral Tablet; beyazdan kirli beyaza yakin renkte, tek centikli bir tablet olup, her bir
tablet 50 mg Prazikuantel ve 500 mg Fenbendazol igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler

Prazikuantel, parazitin kas hiicrelerinde depolarizasyona yol agarak parazit kaslarinda paralize
neden olur. Tegumentin normal fonksiyonunu bozarak; ortamdan parazit hiicresine glikoz
alimin1 inhibe eder ve laktat olusumunu uyarir. Membran glukoza daha gecirgendir ve
proteolitik enzimlere daha duyarhidir. Parazitte tetanik paralize yol acan molekiiler diizeydeki
etki mekanizmasi tam olarak anlagilmamustir. Cok sayida ¢alismada bu etkinin, prazikuantelin
tegumentteki kalsiyum kanallarii agmasina bagli oldugunu ortaya koymustur. Hayvanin
diskisinda seritlerin ayrilmis ve kismen sindirilmis parcalar1 goriilebilmektedir.

Fenbendazol parazitin intestinal hiicrelerinde bulunan tubuline baglanmak suretiyle mikrotubul
olusumunu bozar. Bu sayede, glukoz emilimini dnleyerek parazitlerin agliktan 6lmesini saglar.
Fenbendazol memeli tubulinlerine kiyasla parazitin tubulinlerine daha ¢ok ilgi gosterir. Bunun
nedeni, fizyolojik kosullar altinda parazitik tubulin-fenbendazol kompleksi olusumunun
memelilere kiyasla daha elverisli olmasidir. Fenbendazol ayn1 zamanda helmintin glukoz
alimin1 ve glikojen yikimini inhibe ederek enerji liretimini engellemektedir.

Farmakokinetik ozellikler

Prazikuantel, oral uygulamadan sonra hizli ve yogun (%75-100) sekilde emilir. Uygulamadan
1 saat sonra Cmax degerine ulasilir. Dokulara hizli sekilde dagilir ancak dokularda birikmez.
Plasentaya az miktarda gecer ve fotusta ¢ok diisiik konsantrasyonda bulunabilir. Prazikuantelin
yaklasik %80°1 plazma proteinlerine baglanir. Serumdaki metabolize edilmemis prazikuantel
miktari ¢ok diistiktiir. Yogun sekilde ilk gecis etkisine ugrar. Kopeklerde oral uygulamadan 15
dakika sonra uygulanan dozun %84’li metabolize edilir. Plazma yar1 6mrii (T1/2) yaklasik 1
saattir. Cogu prazikuantel ve metabolitleri bobrekler yoluyla viicuttan atilir. Kopeklerde
%0.3’ten az kism1 degismeden atilir. Kalan kismi ise safra ve diski yoluyla viicuttan atilir.
Kandan hizlica uzaklastirilir ve 24 saat iginde tespit edilemeyen diizeye ulasir. Cok az miktarda
stt ile atilir.

Fenbendazol, zayif sekilde emilir. Uygulamadan 20 saat sonra maksimum plazma
konsantrasyonuna ulasir ve ana ila¢ 48 saat i¢inde karacigerde metabolize edilerek viicuttan
atilir. Ana metaboliti, oksfendazol de, ayn1 sekilde antihelmintik aktiviteye sahiptir. Dozun
arttirnlmas1 plazma oksfendazol ve fenbendazol seviyelerini belirgin sekilde arttirmaz.
Fenbendazolin gida ile birlikte uygulanmasi a¢ karnina uygulanmasma kiyasla
biyoyararlanimimnin daha yiiksek olmasini saglar. Viicuttan ¢ogunlukla diski ile uzaklastirilir.
Yaklasik %10 kadart idrar ile atilir.

Tabletin kopeklere gida ile birlikte uygulanmasini takiben, fenbendazoliin Cmax degeri 393
ng/ml, Tmax degeri 14 saat, AUC 5057 ng/ml ve yari-Omrii 5 saattir. Aktif metabolit
oksfendazoliin maksimum konsantrasyonu 332 ng/ml, Tmax 16 saat, AUC 935 ng/ml, Tmax
yaklagtk 16 saat, AUC 4480 ng/ml ve eliminasyon yari-omrii 5 saattir. Prazikuantel,
hizlicaemilir ve Cmax 935 ng/ml, Tmax yaklasik 1 saat, AUC 2765 ng/ml/saat ve ortalama

yar1-Omri 3,5 saattir.



KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Kopeklerdeki ve kedilerdeki, asagida belirtilen yuvarlak solucanlar ve tenyalardan kaynaklanan
karisik enfestasyonlarin tedavisi amaciyla kullanilir;

Askaritler: Toxocara cati (ergin), Toxascaris leonine (immatiir,ergin)

Kancali kurtlar: Unicinaria stenocephala (immatiir, ergin), Ancylostoma-caninum (immatiir,
ergin)

Kamegili kurtlar: Trichuris vulpis (ergin)

Seritler: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis Dipylidium caninum, Taenia
spp., Multiceps multiceps, Mesocestoides spp.

Ayrica, kedilerde Aelurostrongylus abstrusus ve kopeklerde Giardia kontroliinde yardimci
olarak kullanilmaktadir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Tabletler oral yolla dogrudan yutturularak uygulanir. Uygulama oncesi 6zel bir beslenme
programina veya yem kisitlamasina gerek yoktur. Ilacin gida ile birlikte alinmasi emilimini
arttirir.

Eriskin kopekler: Tedavi amaciyla 5 mg/kg viicut agirligi prazikuantel ve 50 mg/kg viicut
agirlig1 fenbendazol (10 kg viicut agirligi i¢in 1 tablet) dozunda tek bir uygulama yapilir. Eriskin
kopeklerde rutin kontrol amaciyla 3 ayda bir tekrar edilmelidir.

Kiiciik irk ve 6 ayliktan biiyiik yavru kopekler

2.5 - 5 kg viicut agirhigt Y tablet 6 - 10 kg viicut agirhgi 1 tablet
Orta biiyiikliikte kopekler

11 - 15 kg viicut agirlig 14 tablet 16 - 20 kg viicut agirhigr 2 tablet
21 - 25 kg viicut agirlig 2" tablet 26 - 30 kg viicut agirligr 3 tablet
Iri irk kopekler

31 - 35 kg viicut agirlig 3% tablet 36 - 40 kg viicut agirhig: 4 tablet

Eriskin kopeklerde kontrol amaciyla tedavi 3 ayda bir tekrarlanmalidir.

Eriskin kediler: Tedavi amaciyla 5 mg/kg viicut agirligi Prazikuantel ve 50 mg/kg viicut
agirhigr Fenbendazol dozunda (5 kg viicut agirligr i¢in 'z tablet) tek bir uygulama yeterlidir.
Eriskin kedilerde rutin kontrol amaciyla 3 ayda bir tekrar edilmelidir.

Siit emme donemindeki kopekler ve 6 ayhktan Kkiiciik kediler: 5 mg/kg viicut agirlig
Prazikuantel ve 50 mg/kg viicut agirligi Fenbendazol dozunda (yaklasik 5 kg viicut agirligi igin
Y tablet) ardisik 3 giin boyunca kullanilmalidir.

Siitten kesilmis yavru kopekler ve laktasyondaki kopekler: Toxocara kontrolii i¢in geng
yastaki kopeklere giinde bir defa 5 mg/kg viicut agirligi Prazikuantel ve 50 mg/kg viicut agirlig:
Fenbendazol dozunda (5 kg viicut agirligr i¢in giinde ' tablet) ardisik 3 giin uygulama
yapilmalidir. Bu doz rejimi, kopeklerde 2 haftaliktan 12 haftalik yasa kadar olan siire boyunca
2 hafta araliklarla tekrar edilmelidir. 12 haftalik yastan itibaren 3 ayda bir uygulama yeterlidir.
Laktasyondaki kopeklere, 12 haftalik siire boyunca yavrulartyla es zamanli olarak ve ayni
siklikta ila¢ uygulamasi yapilmalidir. Laktasyon donemi bittikten sonra uygulama 3 ayda bir
tekrar edilmelidir.

Yavru kopegin askaritlere maruz kalmis olmasi durumunda hayvanin solucanlardan tamamen
arinmasi beklenemez. Bu nedenle yavru kopeklerle temas halinde olan kisiler i¢in enfeksiyon
riski devam edecektir. Ongoriilen araliklarla siirekli veya tekrarlayan bir tedavi gerekir.




Eriskin kopeklerde klinik solucan enfestasyonlarinda 5 mg/kg viicut agirligi/giin Prazikuantel
ve 50 mg/kg viicut agirligi/giin Fenbendazol dozunda (1 tablet/10 kg viicut agirligi/giin) ardisik
2 giin boyunca uygulanir.

Erigkin kedilerde klinik solucan enfestasyonu tedavisinde ve eriskin kedilerde Aelurostrongylus
abstrusus enfestasyonlar: ile eriskin kopeklerde Giardia enfestasyonlarindan korunmaya
yardimci olarak 5 mg / kg viicut agirligi/giin Prazikuantel ve 50 mg/kg viicut agirligi/giin
Fenbendazol dozunda ( /% tablet/5 kg viicut agirligi/giin) ardisik 3 giin boyunca uygulanir.
Kedi ve kopeklerdeki en yaygin goriilen seritlerden biri olan Dipylidium caninum pireler
aracilifiyla tasinmaktadir ve ¢ok kisa bir pre-patent doneme sahiptir. Bu nedenle, hayvanlarda
serit insidansin1 ve re-enfeksiyon riskini azaltmak i¢in pire kontroliine 6nem verilmelidir.
Prazikuantel kopeklerde Echinococcus multilocularis ve kedilerde Joyeuxiella pasqualei karsi
etkilidir. Bu parazitlerle enfeste oldugundan siiphelenilen ve karantinaya alinan tiim
hayvanlarin prazikuantel ile tedavi edilmesi tavsiye edilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Kedi ve kopeklerde en yaygin goriilen seritlerden biri olan Dipylidium caninum pireler
araciligiyla tasinmaktadir ve ¢ok kisa bir pre-patent doneme sahiptir. Bu nedenle, hayvanlarda
serit insidansini ve re-enfeksiyon riskini azaltmak i¢in pire kontroliine 6nem verilmelidir. Bu
siniftaki antiparaziterlerin sik sik ve tekrarlayan uygulanmasinin ardindan, 6zel bir antiparaziter
ilag grubuna kars1 parazit direnci meydana gelebilir. Ekinokokkoz durumunda, tedavi, takip
kontrolleri ve kullanict korumasi ile ilgili olarak 6zel bir diizenlemenin gbéz Oniinde
bulundurulmasi gerekir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullammm: Gebe kopeklerde 39. giine kadar kullanmayiniz.
Fenbendazoliin metaboliti olan oksfendazoliin neden olabilecegi teratojenik etkiler bazi
vakalarda nadiren goriilebileceginden ilacin, yalnizca sorumlu veteriner hekimin risk/fayda
degerlendirmesine bagl olarak kullanilmasi gerekir. Gebe kedilerde kullanmayiniz. Emziren
kedi ve kopeklerde kullanilabilir.

ISTENMEYEN ETKILER

Uygulama sonrasinda hayvanlarda, parazitlerin eradike edilmesi ile baglantili olarak, kusma ve
hafif derecede diyare gozlemlenebilir. Tavsiye edilen dozlarda kullanilmaldir. ilacin etkisi
ortadan kalktiginda belirtiler diizelir.

ILAC ETKILESIMLERI
Es zamanli deksametazon uygulanmasi prazikuantelin serum konsantrasyonunda azalmaya yol
acabilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Fenbendazol ve prazikuantel viicutta ¢ok iyi tolere edilir. Coklu doz asimi1 ¢alismalarinda gegici
diyare gozlenmistir. Tavsiye edilen dozun 3 kat1 yliksek dozlar uygulandiginda, képeklerde
yumusak diski, yavru kdpeklerde halsizlik ve aglama goriilmistiir. Tavsiye edilen dozun 5 kati
yiiksek dozlar uygulandiginda, eriskin ve yavru kopeklerde salivasyonda artis tespit edilmistir.
Ayn1 zamanda kusma goriilebilmektedir. Doz asimi1 durumunda semptomatik tedavi
uygulanmalidir. ilacin, kedilere tavsiye edilen dozun 5 kat1 yiiksek dozlarda uygulanmasi
durumunda istahta azalma tespit edilmistir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Gida degeri olan hayvanlarda kullamlmaz.

KONTRENDIKASYONLAR
8 haftaliktan kiiciik kedilerde ve 2 haftaliktan kii¢iik kopeklerde kullanmayiniz.



Etkin maddeye ve yardimci maddelere asir1 duyarliligi olan hayvanlarda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan oOnce ve beklenmeyen bir etki
gorildiiginde veteriner hekime danisimiz. Cocuklarin ulagsamayacagir yerde ve gida
maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii gegmis ve ambalaji hasarli iirlinleri satin
almayiniz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLERVE HEKIMLER iCiN
ONERILER
Uygulama sonrasinda ellerinizi yikayiniz. Dogrudan deri / mukoza ve goz ile temasindan
kagmilmalidir. Deri / mukoza veya goz temasi halinde, bol suyla dikkatli bir sekilde yikayiniz.
Veteriner tibbi {rilinlerin uygulanmasi esnasinda sigara i¢cmeyiniz ve yiyecek-igecek
tiiketmeyiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabma konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Raf Omrii iiretim tarihinden itibaren 24 aydir. Giines 1s1gindan koruyunuz.
Acilmis ve c¢entiklerinden bdliinmiis yarim tabletin raf Omrili, kendi ambalaji icinde
dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklanmak kosuluyla 7 giindiir.

KULLANIM SONU iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu iirlinlin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Veteriner tibbi {iriinlerin kanalizasyon sistemi
aracilifiyla imha edilmemesi gerekmektedir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu i¢inde, 30 tabletlik (3%10) blister ambalajlarda ve 50 sase ambalajlarda satisa
sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilmaktadir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHi:16.07.2025

T.C TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO:
16.07.2025 - 032/0038

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
IPM ilag San. ve Tic. A.S Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 TUZLA/ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
Arion Ila¢ San. Tic. A.S Istanbul Tuzla Organize San. Bélgesi (ITOSB) 12. Cad. No.8 34959
Tepedren, Tuzla/Istanbul



Di1s Ambalaj Etiketi (3x10 blister, 50x1 sase)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
PRAZIFEN KK
Oral Tablet
Veteriner Antihelmintik

BILESIMI
Prazifen KK Oral Tablet; beyazdan kirli beyaza yakin renkte tek ¢entikli bir tablet olup, her bir
tablet 50 mg Prazikuantel ve 500 mg Fenbendazol igerir.

KULLANIM SAHASI/ ENDIKASYONLAR

Kopeklerdeki ve kedilerdeki, yuvarlak solucanlar ve tenyalardan kaynaklanan karisik
enfestasyonlarin tedavisi ic¢in kullanilir. Ayrica, kedilerde Aelurostrongylus abstrusus ve
kopeklerde Giardia kontroliinde yardimci olarak kullanilmaktadir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Farmakolojik dozu 5 mg/kg viicut agirligr Prazikuantel ve 50 mg/kg viicut agirlig
Fenbendazol'dur. Pratik dozu, 10 kg viicut agirligi i¢in 1 tablettir. Tabletler oral yolla dogrudan
yutturularak uygulanir. Detayh bilgi icin prospektiisii okuyunuz.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan once prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki
goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulagsamayacagi yerde ve gida
maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf Omrii ge¢mis ve ambalaji hasarli iirlinleri satin
almayiniz ve kullanmayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji icinde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Glines 1s18indan koruyunuz. Agilmis ve g¢entiklerinden boliinmiis yarim tabletin
raf 6mrii, kendi ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabma konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmak kosuluyla 7 giindiir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilmaktadir (VHR).

T.C TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARIH VE NO:
16.07.2025- 032/0038

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
IPM llag¢ San. ve Tic. A.S. Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 TUZLA/ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
Arion lag San. Tic. A.S Istanbul Tuzla Organize San. Bélgesi (ITOSB) 12. Cad. No.8 34959
Tepedren, Tuzla/istanbul

Seri no:
Uretim tarihi:
Son kullanma tarihi: Perakende satis fiyati (KDV dahil) :



ic Ambalaj Etiketi (blister, sase)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
PRAZIFEN KK
Oral Tablet
Veteriner Antihelmintik

50 mg Prazikuantel

500 mg Fenbendazol
IPM LOGO

Serino

Uretim tarihi ,
Son kullanma tarihi :



