URUN OZELLIKLERI OZETi

1 Veteriner tibbi iiriiniin adi, giicii ve farmasotik sekli
RAFOKIN %10 Oral Siispansiyon

2 Kalitatif ve Kantitatif Bilesim

ETKEN MADDELER MIKTARLARI
Fenbendazol 100.0 mg
Rafoksanid 100.0 mg

Yardimc1 maddelerin tiimii 6.1°de verilmistir.

3 Farmasotik sekil

Oral Siispansiyon

4 Klinik ozellikler

4.1 Hedef tiirler

Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Rafokin Oral Siispansiyon, sigirlarda karaciger kelebeklerine, akciger ve
mide-bagirsak kil kurtlarina karsi etkilidir. Benzimidazol'e kars1 hassas sigirlarin mide-
bagirsak ve solunum sisteminin nematod ve sestodlarinin olgun ve olgunlagsmamis
asamalarinda tedavi etmek i¢in genis spektrumlu bir antihelmintiktir. Rafoksanid
olgunlagsmamis ve olgun Fasciola sp. kars1 etkilidir.

SIGIR : Haemonchus
sp.  Ostertagia  sp.
Trichostrongylus  sp.

Cooperia sp.
Nematodirus sp.
Bunostomum sp.
Trichuris sp.

Strongyloides sp.

Oesophagostomum sp.

Dictyocaulus sp.

Moniezia sp.

Fasciola sp. (olgun ve olgunlasmamis 8 haftanin tizerindekiler)
Tip II Ostertagiasis 'e kars1 da iyi bir terap6tik etkiye sahiptir

4.3 Kontrendikasyonlar

Benzimidazole direngli nematodlara karsi kullanilmamalidir. Aktif maddelere kars1
duyarlilig1 bulunan hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar:

Uriin verilirken 6zel tabanca kullanildigi yerlerde, hayvanlarin yutak ve agizlarinin zarar
gdrmemesi i¢in tedbir alinmalidir. Gevis getiren hayvanlardaki gastrointestinal kil kurtlarinin
tim benzimidazollere (fenbendazol dahil) karsi direnci sigirlarda, ¢ok ciddi ve artan bir
problemdir. Bu yiizden veteriner hekim gézetiminde uygun testler



(6rnegin diskida yumurta sayimi) yapilarak direng durumu kontrol edilmelidir. En ¢ok
etkilenen parazitler su sekildedir:

Sigirlarda: Cooperia sp., Haemonchus sp., Ostertagia sp., Trichostrongylus sp.,
Oesophagostomum sp.

45 Uriinii hayvana uygulayan kisinin almas1 gereken tedbirleri de icerecek sekilde
kullammda dikkat edilecek 6zel hususlar:

Uygun dozaj igin viicut agirh@g dikkatli olarak olciilmelidir. Uriin dikkatli kullanilmali,
temastan kaginilmalidir. Kullanim sirasinda eldiven gibi koruyucu ekipmanlar kullanilmalidir.
Olusabilecek temas durumunda, deride kizariklik, yiizde, dudaklarda ve goz g¢evresinde
sismelerin yan1 sira, alerjiye bagh klinik semptomlar goriildiigiinde ilag ve prospektiis ile
birlikte acilen doktora bagvurulmalidir. Uygulama sonrasi eller mutlaka yikanmalidir.

4.6 Ters etkiler (siklig1 ve 6nemi):

Terapotik dozlarda genellikle yan etkilere neden olmaz. Hayvanlar gebeligin ilk 3 ayinda
fenbendazol ile tedavi edilmemelidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama periyodunda kullanima:
Fenbendazol ve rafoksanid gebelikte de giivenle kullanilir.
4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri:

Bromsalan tiirevleri ile eszamanli uygulanmasi sigirlarda akut zehirlenmelere neden olabilir.
Fenbendazol, bromsalanlar (hilomid) ile birlikte kullanildiginda gebe hayvanlarda yavru
atmaya neden olabilir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu:

RAFOKIN Oral Siispansiyon, sigirlarda oral yolla kullanilir. Veteriner Hekim
tarafindan baska sekilde tavsiye edilmemis ise Onerilen farmakolojik doz sigirlarda viicut
agirhiginin her bir kilogrami basina 11.25 mg Fenbendazol ve 11.25 mg Rafoksanid'dir.

Sise kullanilmadan o6nce 1iyice ¢alkalanmalidir.
Onerilen pratik doz asagida tablo olarak verilmistir:

Sigir:
50 kg canli agirliga - 5.60 ml

100 kg canhi agirliga - 11.25 mi
200 kg canli agirliga—22.50 ml
400 kg canl1 agirliga—45.00 mi
500 kg canh agirliga -56.25 ml

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

Rafokin Oral Siispansiyon, sigirlarda énerilen dozun 3 katina kadar iyi tolare edilir. Istahsizlik,
diare, ataksi, midriasis, retinada nekroz ve dekolman, kalic1 korliik goriilebilir. Fenbendazol ve
rafoksanid i¢in bilinen bir antidot yoktur. Destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanir. Oral
zehirlenmeden sonra aktif komiir uygulamasinin yani sira gastrik lavaj onerilir.

4. 11 Cesitli gatda maddeleri icin sifir giin olanlar da dahil kalinti1 arinma siireleri:
Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra 60 giin gegmeden si8irlar kesime gonderilmemelidir.

Gebeligin son li¢ aylik donemide dahil olmak iizere insan tiikketimi igin siit elde edilen sigirlara
uygulanamaz.

5. Farmakolojik ozellikler;



Farmakotorapik grup: Antihelmintikler; benzimidazoller ve ilgili substanslarin
kombinasyonu

ATC Vet Code: QP52AC30
1)Farmakodinamik ozellikler:

Fenbendazol:

Fenbendazol, parazit helmintlerin enerji- iiretim metabolizmalarin1 bozmak suretiyle antihel-
mintik etkilerini gosterirler. Parazitlerin, fumarat rediiktaz enzim sistemlerini inhibe ederler.
Enerji sisteminde fumarat rediiktaz yasama etkinligini engellemesi sonucu, adenozin trifosfat

seklinde mitakondrial enerji tiiketimi de inhibisyona ugrar. Boylece kullanilabilir enerjiden
yoksun kalan parazit sonugta Ol{ir.

Benzimidazol bilesiklerinin metabolizmasi yavas oldugundan, parazit helmintler iizerindeki
etkisi de o dl¢lide uzun siirer. Bu nedenle de parazitlerin glikojen acligi ile yiiz yiize kalma
olasiligi o 6lgiide artar. Fenbendazol'lin ratlar ve fareler i¢in oral LDso degeri 10.000 mg/kg'dan
daha fazladir.

Rafoksanid :

In vitro caligmalar gostermistir ki; Rafoksanid, Fasciola hepatica ve diger parazitlerde
oksidatif fosforilizasyon baglantisin1 koparmaktadirlar. Bunun sonucu olarak da parazit
icerisinde glikojen ve ATP diizeyi diigmektedir. Bu gelisen enerji durumundaki gerileme

in vivo olarak da gosterilmistir. Rafoksanid, karacigerden kelebeklerin gocii

sirasinda, safra yollar1 duvarindan onlarin sokiilmesine neden olmaktadir. Rafoksanid'in oral
LDso degeri ratlarda 2.000 mg/kg'dan , farelerde 232 mg/kg'dan daha fazladir.



2) Farmakokinetik ozellikler:
Fenbendazol:

Fenbendazol, verilen dozun ¢ok kii¢iik bir bolimii konak¢inin sindirim kanalindan emilir.
Bununla beraber siirli 6l¢iide olan emilme olay1 hizla gercekleserek 6-30 saat arasinda en
yiiksek plazma ila¢ yogunluguna ulasir. Tiim benzimidazol bilesiklerinin plazma
yogunluklar1 genellikle verilen dozun % 1’inden daha diisiik oranlarda kalir. Bu bilesik
ruminantlarda, baglica fenil halkasinin hidroksilasyonu ve c¢ok az bir bolimii de
etoksikarboksilasyona ugrayarak metabolize olur. Fenbendazol emildikten sonra
sulphoxide (oxfendazole-doniisebilir), sulphone, p-hydroxy metabolitlerine ve
amino-metabolitleri iceren birgok sayida molekiile metabolize olur. Sigirlarda
fenbendazol’tin % 44-50’si diski ile atilirken % 1 dolayinda da idrara gecer. Tiim
benzimidazol bilesikleri, hayvanlara verilmesini izleyen ortalama 10 giin boyunca atilirlar.

Rafoksanid :

Rafoksanid, hayvanlarin sindirim kanalindan yavas bir sekilde emilerek 24-48 saatarasinda
en yiiksek kan yogunluguna ulasir. Sigirlarda saptanabilecek diizeylerde metabolik
degisiklige ugratilmaz.

Rafoksanid, bir cok dokulara yayilabilir. Plazmada % 99’undan daha fazlasi proteine bagli bir
sekildedir. Rafoksanid’in atilim siit ve idrarla gerceklesir.

6 Farmasotik ozellikler:

6.1 Yardimc1 Maddeler:
Ksantan sakiz1

Kinolin saris1 (E104)

Simetikon emiilsiyonu

Propil Parahidroksibenzoat (E216)
Metil Parahidroksibenzoat (E218)
Polisorbat 80

Sodyum sitrat

Sodyum metabisiilfit (E223)
Sitrik asit monohidrat

Saf su
6.2 Major/onemli gecimsizlikler:
Major bir gecimsizligi yoktur.

6.3 Raf 6mrii, gerekirse iiriin karistirildiktan sonraki ya da birincil ambalaj ilk defa
acildiktan sonraki raf omrii:
Raf 6mr, tiretim tarihinden itibaren 2 yildir. Agildiktan sonra 3 ay icerisinde kullanilmalidir.

6.4 Muhafaza sartlari:

Direkt 1siktan koruyarak 25° C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
orijinal ambalaj1 i¢inde saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu:

250 ml ve 1 L'lik tiriinler karton kutu igerisinde ve 3 L'lik tirtinler kutusuz olarak beyaz HDPE



vida kapakli beyaz HDPE kaplarda satisa sunulmustur.

6.6 Veteriner tibbi iiriiniin kullanilmamis kismu ile varsa, bu iiriinlerin kullanimyla
ortaya ¢ikan atik maddelerin imhasi icin 6zel sartlar:

Su canhlan tzerine zehirli etkilerinden dolay:r kullanim dig1 triin, atik su veya drenaj
sistemlerine atilmamali, kullanilmamig driinler ve bos kaplar yerel yetkili makamlarin
kurallarina gore imha edilmelidir.

7. Pazarlama izni sahibinin ve iireticinin ad1 ve adresi:
PAZARLAMA iZNi SAHIBINIiN ADI VE ADRESI :
ETKIN Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Orta Mahalle Tevfik Ileri Caddesi,
No: 32/2 Pendik / ISTANBUL E-mail: etkinilac@etkinilac.com.tr

URETICI FIRMANIN ADI VE ADRESI:

ETKIN flag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Bugdayli Mah. Tastepe Mevkii Bandirma OSB
Ikinci Cadde No :23/14

Gonen/ Balikesir

8. Pazarlama izni, tarihi, giincelleme ve yenileme tarihi:27.03.2018-27/096

9. Uriiniin satiy/arz/kullammindaki yasaklamalari eklenmelidir:
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