URUN OZELLIKLERI OZETi

1.  VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
TENIACID

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml’de;

Aktif madde:

Prazikuantel 56,8 mg
Yardimci maddeler:

Benzil alkol (E1519) 75 mg
Klorobutanol 5mg

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI
Enjeksiyonluk Cozelti

4, KLINiK OZELLIiKLER
4.1.Hedef tiirler
Kedi ve kopekte kullanilir.

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani
Kopek ve kedilerde; Echinococcus granulosus, E. multilocularis, Dipylidium caninum,

Taenia ovis, Taenia pisiformis, T. hydatigena, Multiceps multiceps, Mesocestoides spp.,
Hydatigena (Taenia) Taeniaeformis ve Joyeuxiella pasqualei tiirii sestodlardan (serit) ileri
gelen invazyonlarin sagaltim1 amaciyla kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlari

4 haftaliktan kiigiik kopek yavrular1 ve 6 haftaliktan kiiciik kedi yavrularinda kullanmayiniz.
Siitten kesilmemis kedi ve kdpek yavrularina uygulanmamalidir.

Aktif maddeye veya yardimct maddelerinden herhangi birine asirt duyarlilik durumunda

kullanmaymiz.

4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Antihelmintik madde smifindaki ilaglarin sik kullanilmasindan sonra, tiim madde sinifina

kars1 direng gelisebilir. Echinococcus invazyonu tedavisinde, gerekli takip kontrolleri ve
kisisel giivenlik ile ilgili 6zel kurallara uyulmalidir. Bu amagla, uzman veteriner hekimler
veya parazitoloji enstitiilerine danisilmalidir.

Dipylidium’un ara konakgisi olan pire, kopekler ve kediler i¢in bir invazyon kaynagidir.
Yeniden enfestasyondan kaginmak i¢in; hayvanlarin yasam alanlari (sepet v.s.) dis parazitleri
acisindan (bit, pire, kene) kontrol edilmeli, solucan-kurtlardan arindirilmali ve hayvanlarda
pire miicadelesi yapilmalidir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar



(i) Uriinii uygulamaya iliskin 6zel uyarilar

Zoonoz etkenler dikkate alinarak; enfestasyona ugramis kedi ve kopeklerin tedavisinde,
gerekli takip kontrollerine ve kisisel giivenlik ile ilgili 6zel kurallara uyulmalidir. Hayvanlarin
diskilarina veya diskilari ile bulasik tiiylerine temas halinde eller iyice yikanmalidir. Hayvan
sahipleri bu amagla uyarilmalidir. Uzman veteriner hekimlere veya parazitoloji enstitiilerine
danisilmalidir.

Uriin uygulanirken alinacak tedbitler:

Zoonotik parazitlerin bulagma riski nedeniyle, uygulayici uygulama sirasinda hijyenik
kurallara 6zen gostermelidir.

Cilt / mukoza ve gozlerle dogrudan temastan kaginilmalidir. Temas halinde su ile iyice
durulayiniz.

Veterinerlik tibbi iriinleri ile calisirken sigara igmeyiniz, yemek yemeyiniz veya icecek
igcmeyiniz.

Yanliglikla kendi kendine enjeksiyon durumunda, hemen tibbi yardim aliniz ve iiriiniin
prospektiisiinii veya etiketini hekime gosteriniz.

Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

Cocuklarin ulasabilecegi yerlerden uzak tutunuz.

(ii1) Diger uyarilar

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

4.6. Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)
Kilo olarak agir kdpeklerde kullanilacak enjeksiyon hacimleri, deri alti uygulamasinda lokal

tahrise neden olabilir. Hassas hayvanlarda 6zellikle kedilerde; hafif agr1 reaksiyonlar1 ve/veya
ishal, uyusukluk, diyare, salivasyon ve ataksi olusabilir.

4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Laboratuvar g¢alismalarinda {irlinlin teratojenik, embriyotoksik veya lireme iizerine etkisi
olduguna dair kanit bulunamanmustir. Uriin gebelik ve laktasyon déneminde kullamilabilir.

4.8. Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Deksametazonun eszamanli uygulanmasi prazikuantelin serum konsantrasyonunu azaltabilir.
TENIACID Enjeksiyonluk Cozelti nematosidlerle birlikte kullanilabilir.

Diger taraftan, aktif madde olarak piperazin igeren bir vermifiij (solucan ilaci) ile ayni anda
uygulanmamalidir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

TENIACID Enjeksiyonluk Cozelti, veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye
edilmedigi takdirde, kopek ve kedilere deri alt1 veya kas i¢i yollardan enjekte edilmek
suretiyle uygulanir. Kopek ve kediler i¢cin farmakolojik doz 5,7 mg Prazikuantel/ kg canli
agirliktir. Pratik doz her 1 kg canli agirlik (c.a.) i¢in 0,1 mI’dir.

Kopekler Kediler
Canli agirlik Parenteral ilag dozu Canli agirlik Parenteral ila¢ dozu
2.5 kg’dan daha hafif olan. 0,25 ml 1 kg’dan hafif olanlar 0,1 ml
2,5-5 kg aras1 0,5ml 1-2 kg aras1 0,2 ml
6-10 kg aras1 1ml 2-3 kg aras1 0,3ml
11-20 kg arast 2ml 3-4 kg aras1 0,4 ml
21-30 kg arasi 3ml 4-5 kg arasi 0,5 ml
5 kg’dan agir olanlar 0,6 ml (maks. doz)




Joyeuxiella pasqualei enfeksiyonunda: 20 - 25 mg / kg c.a. olarak uygulanir. Joyeuxiella
pasqualei ile invazyon durumunda, tedavi basaris1 yaklasik 14 giin sonra kontrol edilmelidir.
Gerekirse, bir son islem uygulanir.

3 ml’yi gecen deri altt uygulamalarda doz ikiye boliinerek iki ayri enjeksiyon noktasina
uygulama yapilir.

Tedaviden once diyet veya a¢ birakmak gibi tedbirler gerekli degildir.

Echinococcus kontrolinde TENIACID Enjeksiyonluk Cozelti’yi yilda 6 kez (parazitin pre-
patent dénemine bagli olarak) veya parazitolojik testin sonucuna bagl olarak KAS ICI
uygulanir.

Belirtilenlerden baska, kopeklerde Diphyllobothrium spp. ve Spirometra sp. gibi, ayni ilaca
daha az duyarli tenya tiirlerinden ileri gelen enfestastasyonlara karsi, normal sagaltim dozlari
iki katina ¢ikartilarak iist iiste 2 giin siireyle verilir.

Sagaltimin tekrarlanmasi: Echinococcus invazyonu ve delibas (coenurosis) hastaliklarinin
endemik oldugu bolgelerde basibos dolasan kopeklerin ve ¢goban kdpeklerinin 1.5 — 2 ayda bir
olmak {izere, daha sik araliklarla ilaglanmasi yerinde olur. Keza Echinococcus multilocularis
ile ilgili kontrol programlarinin uygulandigi yorelerde hayvanlarin diizenli olarak 21 ile 26
giin araliklarla ilaglanmasi gerekir. Ote yandan, Dipylidium caninum’un gelisme evresi kisa
oldugundan, kopek ve kedilerin ayni parazite kars1 2 hafta aralikla sagaltilmas1 yerinde olur.
Yine ayn1 parazit ¢esidine kars1 daha etkili bir kontroliin gerceklestirilebilmesi i¢in kopek ve
kedi viicudu ile barmaklarinda arakonakgi pirelere karsi da diizenli miicadelenin yapilmasi
tavsiye edilir.

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

Terapotik dozun 10 katina kadar olan dozlar (50 mg / kg c.a.) genellikle asemptomatik olarak
tolere edilir. Daha yiiksek dozlar (50-100 mg / kg c.a.) kedilerde ataksi ve depresyona yol
acabilir. Doz asimi1 rahatsizlik, kusma ve ishale neden olabilir. Bu semptomlar, kisa bir siire
sonra, etki gostermeden kaybolur, hayvanlara miidahale veya 6zel tedavi gerekli degildir.
4.11. Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

fla¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Gida degeri olan hayvanlarda uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik Grup: Antihelmintikler, Kinolin tiirevi ve ilgili maddeler

ATC Vet Kodu: QP52AA01

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Prazikuantel, bir¢ok sestod ve trematod tiiriine karsi antihelmintik aktivitesi gosteren bir

pirazinoizokinolin tiirevidir. Prazikuantel, kedi ve kopeklerde siklikla enfestasyonlara yol
acan tiim tenya tiirlerinin (Multiceps multiceps, Joyeuxiella pasqualei, Dipylidium caninum,
Mesocestoides spp., Echinococcus granulosus ve Echinococcus multilocularis) ergin ve larval
sekilleri tizerinde secgkin nitelikli sestosidal ve flukisidal etkinlige sahiptir. Prazikuantel,
kopek ve kedi bagirsaginda meydana gelen bu parazitlerin tiim larval donemlerine karsi
calisir. Prazikuantel, parazitlerin yiizeyleri tarafindan ¢ok hizli bir sekilde emilir ve parazit
icinde esit olarak dagilir. In vitro ve in vivo olarak, parazit zarinda ¢ok ciddi hasarlar meydana
gelir, ancak hasarlar sadece parazitin 6n kisminda goriiliir. In vitro olarak 0,01 pg / ml'lik
prazikuantel konsantrasyonlar: 30 saniye i¢inde parazitlerin kasilmasina ve felcine neden olur.
Hizli etkinin temeli; prazikuantelin 6zellikle parazit zarinin Ca++ gegirgenligini degistirerek
parazit metabolizmasinin diizensizligine yol agmasidir.



5.2.  Farmakokinetik ozellikler

Prazikuantel, uygulama sonrasi hizla ve tamamen emilir ve tiim organlarda hizla dagilir.
Degismeyen prazikuantel beyin-omurilik sivi  (CFS-cerebrospinal  fluid) bariyerini
gegmektedir. Hayvanlarda, serum konsantrasyonunun % 10 - % 20'si CSF'de 6l¢iilmiistiir.
Boylece CSF konsantrasyonu, protein serum fraksiyonuna bagli olmadan serbest olarak
oOl¢iiliir. Prazikuantel, karacigerden ilk gegisinde belirgin bir eliminasyon etkisine maruz kalir
(ilk gecis etkisi). Degismeyen prazikuantelin yart omri 1-2,5 saat, prazikuantel +
metabolitlerin yar1 omrii (radyoaktivite olarak Olgiiliir) ise 4 saattir. Serum proteinine
baglanmas1 %85'tir. Prazikuantel karacigerde hizla metabolize edilir. Prazikuantel, bobrek
yoluyla sadece bir metabolit olarak elimine edilir. Dozun %80'i toplam 4 giin i¢inde elimine
edilir, bunun %801 ilk 24 saatte %80-90'dir. Ana metabolitler prazikuantelin (4-
hidroksisikloheksilkarbonil analoglar1) hidroksillenmis bozunma iriinleridir. Hidroksil
metabolitlerin atilim1 %60-80°1 idrar, %15-37’si safra ve %6°s1 disk1 yoluyla olmaktadir.

6.  FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci Maddelerin Listesi

Benzil alkol

Klorobutanol

Propilen glikol

6.2. Gecimsizlikler

Gecimsizlik konusunda yeterli ¢alisma olmadigindan baska ilaglarla karistirtlmamalidir.

6.3. Raf omrii

Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Sise tizerindeki brombutil tipa 200 kez delinebilir
ve iiriin ilk agildiktan sonra 28 giin i¢cinde kullanilmalidir.

6.4. Muhafaza Sartlar:

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde; gri brombutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatilmig 10 ml ve 20 ml
Tip 2 amber renkli cam siselerde satisa sunulmustur.

6.6. Veteriner tibbi iiriiniin kullamlmams kismu ile varsa, bu iiriinlerin kullammyla
ortaya ¢ikan atik maddelerin imhasi icin 6zel sartlar

Kullanilmig veya arta kalan iiriin c¢evreye atilmamali, yerel yonetmeliklere gdre imha
edilmelidir. Evsel atiklarla birlikte bertaraf edildiginde, bu atiklara erigilmemesi
saglanmalidir. Veterinerlik tibbi iriinleri atik su ile veya kanalizasyon sistemi ile imha
edilmemelidir.

7.  PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Santavet Ila¢ San. Ltd. Sti.

Serifali Mah. Barbaros Bulvar: Mevdudi Sok. No:3 Umraniye / ISTANBUL

8. PAZARLAMA IZNi NUMARASI

028/0064

9. PAZARLAMA iZNi TARIHiI, GUNCELLEME VE YENILEME TARIHI
07.08.2019

10. SON DUZENLENME TARIiHi

07.08.2019



