1.B. URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Prazitel Cat

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir film kapl tablet icerigi;
Aktif Maddeler:

Pirantel embonat 230 mg
Praziquantel 20 mg
Yardimci1 Maddeler:

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

3.  FARMASOTIK SEKLI

Oral tablet. Aromali film kapli tablet.

Beyaz ile kirik beyaz renkte, bir tarafinda kirma hatt1 olan, diger tarafi diiz dairesel bikonveks
kapli tabletlerdir. Tablet esit olarak ikiye boliinebilir.

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Kedi.

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Asagidaki gastrointestinal nematod ve tenya kaynakli karisik invazyonlarin tedavisinde:
Nematod: Toxocara cati, Toxascaris leonina,

Tenya: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis.

4.3  Kontrendikasyonlari

Ayn1 anda piperazin bilesikleri ile birlikte kullanilmamalidir.

6 haftadan daha kii¢iik yavru kedilerde kullanilmamalidir.

Aktif maddeler veya herhangi bir yardimci maddeye asir1 duyarliligi bilinen hayvanlarda
kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Pireler, yaygin bir tenya tipi olan Dipylidium caninum i¢in ara konaktir.

Tenya invazyonu, pireler, fareler, vb. Gibi ara konaklarin kontrolii yapilmadig: siirece tekrar
olusacaktir.

Bir antihelmintik sinifina kars1 parazitik direng, bu siniftan bir antihelmintik maddenin sik¢a
tekrarlanmasi sonrasinda ortaya cikabilir.

45  Kullammma iliskin 6zel uyarilar

Q) Hayvanlarda kullammma iliskin 6zel uyarilar
Tablet dogrudan kediye veriliyorsa soluk borusuna gitmemesine dikkat edilmelidir. Mama ile
ile veriliyorsa tabletin tamamini aldigindan emin olunmalidir.

(i)  Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Iyi bir hijyen saglanmas1 amaciyla, tabletleri kediye dogrudan uygulayan ya da kedi mamalarina
ekleyen kisilerin, uygulamadan sonra ellerini yikamasi gerekir. Olas1 zoonoz parazitlere karsi
korunabilmek amaciyla hayvanin muayenesi ve ilag uygulamasi sirasinda maske ve eldiven gibi
koruyucu malzemeler kullanilmalidir.
Kazara yutulmasi halinde, {irlinlin prospektiisii ile birlikte bir doktora bagvurulmalidir.



(i)  Diger uyarilar
Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Gida maddelerinden uzakta tutunuz

4.6 Tstenmeyen etkiler (sikhig1 ve siddeti)
Bilinen bir yan etkisi yoktur.

4.7 Gebelik ve laktasyonda kullanimi
Gebelik sirasinda kullanilmamali, laktasyonda kullanilabilir.

4.8 Diger ilaglarla etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Uriin iginde pirantel bulunmasi nedeniyle, ayn1 anda piperazin bilesikleri, Levamizol ve
Morantelle ile birlikte kullanilmamalidir. Praziquantel, dekzametazonla ayni anda
kullanildiginda kan konsantrasyonunun diigmesine yol acabilir.

4.9  Dozaj ve kullanim yolu

Dogru dozun uygulanmasini saglamak i¢in viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru bir sekilde
belirlenmelidir.

Doz

Onerilen doz: 20 mg/kg pirantel (57.5 mg/kg pyrantel embonate) ve 5 mg/kg praziquantel. Bu
4 kg canli agirlik basina 1 tablete esdegerdir.

Canli agirlik Tablet
1.0-2.0 kg Y
2.1_4.0kg 1
4.1-6.0kg 1%
6.1 —8.0 kg 2

Tedavinin stiresi ve uygulanmasi

Tekli oral uygulama. Tablet dogrudan kediye verilmelidir. Fakat gerekirse mama ile birlikte de
verilebilir.

Askarid invazyonlarinda 6zellikle kedi yavrularinda tamamen eliminasyon beklenemez, buna
bagli olarak insanlar igin invazyon riski devam edebilir. Bu nedenle, tedavileri siitten
kesildikten 2-3 hafta sonrasina kadar 14 giinliikk araliklarla uygun bir nematod iriini ile
tekrarlanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Onerilen dozun 5 katindan daha yiiksek dozlardan sonra kusma gibi belirtiler goriilmiistiir.
Bunun disinda seyrek de olsa, praziquantel ishal ve depresyona; pirantel ise, solunum sayisinda
artisa, solunum giicliigiine, salivasyon, terleme, kusma, ishal, kas titremeleri, konvulsiyon ve
ataksiye neden olabilir. Pirantel zehirlenmelerinin antidotu atropine siilfattir.

4.11 Kahlinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida tiretimine yonelik hayvanlar i¢in degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik grup: Antihelmintikler, praziquantel kombinasyonlari.
ATC vet kodu: QP52AA51



5.1  Farmakodinamik o6zellikler

Bu iiriin gastrointestinal nematod ve tenyaya kars1 aktif antihelmintikler igerir.

Uriin asagidaki gibi iki aktif madde icerir:

1. Tetrahidropirimidin tiirevi olan Pirantel embonate (pamoate) ve

2. Praziquantel, kismen hidrojenlenmis piridin izokinolin tlirevi.

Pyrantel, kolinerjik bir agonist olarak etki gosterir. Etki tarzi, parazitin nikotinik kolinerjik
reseptorlerini uyarip spastik felce neden olarak mide-bagirsak sisteminden peristaltik
hareketlerle atilmasini saglama seklindedir.

Praziquantel ¢ok hizli emilir ve parazitin tamamina dagilir. Hem in vitro hem de in vivo
caligmalar, praziquantelin parazit derisine ciddi hasar verdigini ve buna bagl olarak kasilmaya
ve felce neden oldugunu gostermektedir. Parazit kas sisteminde neredeyse anlik tetanik bir
kasilma ve sinsityal tegumentinin hizla vakuolizasyonu meydana gelir. Bu hizli kasilma,
ozellikle kalsiyum gibi iki degerlikli katyonlarindaki degisikliklerle agiklanmistir.

Bu sabit kombinasyonda;

Pirantel, Toxocara cati, ve Toxascaris leonina askaritlerine,

Praziquantel ise dzellikle Dipylidium caninum ve Taenia taeniaeformis tenyasina karsi etkilidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Praziquantel hizla emilir, metabolize olur ve viicuda dagilir. Mukoza zarinin bagirsak liimenine
geri bosaltildigina da inanilir.

Uriin kedilere verildikten sonra, prazikuantelin pik plazma konsantrasyonlar: yaklasik 2 saat
devam eder.

Pirantel iyi emilmediginden, uygulanan dozun biiyiik bir boliimiiniin terapétik etkisini yaptig
mide bagirsak sisteminde kalmasi ve digkida biiyiik oranda degismeden atilmas1 beklenmektedir.
Uriin kedilere verildikten sonra, pirantelin pik plazma konsantrasyonlar1 yaklasik 3 saat devam
eder.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Bilesenlerin listesi

I¢ tablet:
Misir nigastasi

Mikrokristal seliiloz
Krospovidon
Magnezyum stearat
Koloidal susuz silika

Film katu:

Izgara et aromasi

Polivinil Alkol, Titanyum Dioksit (E171), Makrogol 3350 ve Talk (E553b) 'den olusan Opadry
II Beyaz1

6.2 Gecimsizlikler
Uygulanamaz

6.3 Raf omrii

Dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C altindaki sicakliklarda ve giines 1s181indan
uzakta orijinal kabinda muhafaza edilmelidir.

Son kullanma tarihi gegen iiriinleri kullanmayiniz.



Raf Omrii imal tarihinden itibaren 5 yildir. Uriin acildiktan sonra hemen kullanilir,
kullanilmayan yarim tabletler atilmalidir

6.4. Muhafaza Sartlan
Bu veteriner tibbi iirlinii herhangi bir 6zel saklama kosullar1 gerektirmez.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Uriin, 8 tablet igeren, 1siya dayanikli 20 pm lake/aliiminyumla kapli 45 pm
PVC/aliiminyum/y6nlendirilmis poliamid’den olusan blisterler halinde ve bir kutuda 3 adet
blister olacak sekilde pazara sunulmustur.

6.6 Kullanilmamis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Uriin gevre i¢in
zararl oldugundan atik ve artiklari, su kaynaklar1 veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.
Hedef olmayan tiirlerde kullanilmamalidir.
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