1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
TENIAKILL Enjeksiyonluk Cézelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMi

Her ml

Aktif madde:

Prazikuantel ................. 56,80 mg

Yardimci maddeler:

Klorbutanol hemihidrat ...... 5 mg (Antimikrobiyal koruyucu)
Benzil alkol ................... 75 mg (Antimikrobiyal koruyucu)
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1 e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIiL
Enjeksiyonluk Cozelti
Renksiz, agik sari-sar1 berrak, steril bir ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Hedef tir
Kedi, Kopek

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Kedi ve kopekte prazikuantale duyarli Echinococcus granulosus, Echinococcus
multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia pisiformis, Hydatigena (Taenia) taeniaeformis,
Taenia hydatigena, Taenia ovis, Multiceps multiceps, Mesocestoides spp. ve Joyeuxiella
pasqualei gibi gastrointestinal sestodlarin neden oldugu hastaliklarin tedavisi ve kontroliinde
kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Aktif ve yardimct maddelerden birine karsi duyarliligi bulunan kedi ve kopeklerde
kullanmaymiz. Dort haftadan kiigliik kedi ve kopeklerde kullanmayimiz. Av kopeklerinde
kullanmayiniz.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Pireler, seritler i¢in ara konak¢i olabileceklerinden enfeksiyonun olusmamasi i¢in hayvanlarin
iizerlerinin ve barnaklarinin uygun bir insektisit ve akarisit ile ilaglanmasi tavsiye edilir. Ara
konake1 kontrolii saglanmadigi takdirde serit tedavisi tekrar edilmelidir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

D. caninum'un gelisme siiresi kisa oldugundan kdpek ve kedilerin her iki haftada bir Teniakill
Enjeksiyonluk Cozelti ile tedavi edilmesi gerekmektedir. Tedavi sonrasi atilan serit
yumurtalari, toprakta bulunan akarlar igin bir enfeksiyon kaynagidir. Tedavi sonrasinda ¢ikan
gaita iyice imha edilmelidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Cilt/mukoza ve gozlerle dogrudan temastan kagmilmalidir. Temas halinde su ile iyice
durulanmalidir. Veteriner tibbi iiriinler ile calisirken sigara igmeyiniz, yemek yemeyiniz veya
icecek igmeyiniz. Yanliglikla kendi kendine enjeksiyon durumunda, hemen tibbi yardim aliniz



ve Uriinlin prospektiisiinii veya etiketini hekime gosteriniz. Kullandiktan sonra ellerinizi
yikaymniz.

(iii) Diger uyarilar
Urlin veya iriine ait bos/dolu ambalajlar sulara, su kaynaklarina veya yakin yerlerine
atilmamalidir.

4.6. Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Parenteral uygulama sonrasinda kedi ve kopeklerde siklikla goriilebilecek istenmeyen etkiler;
kusma, salya artis1, ishal ve igtahsizliktir. Uygulama sonras1 goriilebilecek diger semptomlarin
halsizlik, uyusukluk ve ataksi (koordinasyon bozukluklar1) oldugu bildirilmistir. Ozellikle
belirtilen istenmeyen etkiler disinda yan etki olusmasi durumunda derhal veteriner hekime
danisilmalidir. Kilosu agir kdpeklerde deri alti verilen ila¢ miktarindan dolayr hassasiyet,
hassas hayvanlarda da hafif agr1 goriilebilir. Bu yan etkiler kisa siireli ve gegicidir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yamurtlama doneminde kullanim
Onerilen dozlarda gebe hayvanlarda kullanilabilir.

4.8. Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Nematositler dahil diger ilaclarla kombinasyon halinde uygulanabilir. Etkin madde olarak
piperazin igeren bir vermifiij ile eszamanli olarak uygulanmamalidir. Deksametazon ile ayni
anda kullanildiginda prazikuantelin plazma konsantrasyonu yari yariya diismektedir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Kedi ve kopekte farmakolojik dozu 5.68 mg prazikuantel / kg viicut agirligi olup, pratik
olarak 10 kg viicut agirligina 1 ml kas ici (IM) ve deri altt (SC) uygulanir. Bir hayvanda
kullanilacak ila¢ miktar1 3 ml’yi geciyorsa ilag kas i¢i veya iki kisma boliinerek iki ayri yere
deri alt1 uygulanmalidir. Echinococcus enfestasyonundan siiphe ediliyorsa ilag mutlaka kas igi
uygulanmalidir. Tedaviden 6nce diyet veya a¢ birakma 6nlemleri gerekli degildir. Dogru dozu
belirlemek i¢in viicut agirligr miimkiin oldugunca dogru bir sekilde belirlenmelidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Kopeklerde terapdtik dozun 10 kat1 ve kedilerde 20 kat1 uygulandiginda kusma gozlenmistir.

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Antihelmintikler ATCvet Kodu: QP52AA01

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Prazikuantel, izokinolin bilesiklerinden genis spektrumlu antihelmintik etkili bir ilagtir. Kedi
ve kopekte sestodlarin ergin ve larvalaria kars1 etkilidir. Etki spektrumu tiim 6nemli sestod
tiirlerini kapsar: Echinococcus spp, Taenia spp, Dipylidium caninum, Joyeuxiella pasqualei,
Mesocestoides spp. Prazikuantel, parazit yiizeyinden hizla absorbe edilir ve parazit
membranlarinin Ca++ gegirgenligini degistirerek etki eder. Ergin sestodlarin kaslarinda hizls,
stirekli bir kasilma ile paraliz ve metabolik bozukluga yol acarak paraziti 6ldiirlir. Direng
mekanizmasi tam olarak agiklanamamaktadir. Sistosoma larvalarinin dogal direngli olduklari
bildirilmistir. Prazikuantele direncin, voltaj kapili kalsiyum kanallarinin beta alt {initesinin iki
amino asit sekanslarinin varligi ile iliskili olabilecegi diisiiniilmektedir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Deri alt1 ve kas i¢i yollardan verilen prazikuantel, uygulama yerinden hizla ve tiimiiyle emilir.
Maksimum serum konsantrasyonlarina 2 saat i¢inde ulasilir. Karacigerde metabolize edilir.
Degismemis prazikuantelin yar1 6mrii 1 ila 2.5 saat, prazikuantel ve metabolitlerin yar1 dmri
(radyoaktivite olarak dlciiliir) 4 saattir. %85 oraninda plazma proteinlerine baglanir. Onemli
bir enterohepatik dongiiden gecer. Metabolitler arasinda ana metabolit prazikuantel tiirevi
olan 4-hidroksisikloheksildir. Prazikuantel, baslica idrar, safra ve feces yoluyla metabolitleri
halinde tamamen elimine edilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddeler
Klorbutanol hemihidrat

Benzil alkol

Propilen glikol

6.2. Gecimsizlikler
Etkin madde olarak piperazin iceren bir vermifiij ile eszamanli olarak uygulanmamalidir.
Uyumluluk ¢alismalarmmin  olmamasi durumunda diger veteriner tibbi iriinler ile
karigtirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay
I¢ ambalaji agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4. Muhafaza sartlan

25°C’nin altinda, buzdolabina ve/veya derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf 6mrii 24 aydir. A¢ildiktan sonra 25°C’nin altinda 28 giin i¢inde kullanilmali
ve buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir. Tipasi en fazla 40 kez
delinebilir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢inde kirmiz1 renkli klorobutil 20 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile

kapatilmis 20 ml ve 50 mI’lik amber renkli Tip II cam flakonlarda sunulmaktadir.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mahallesi Basin Ekspres Cad. No:1 Kiiciikgekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 031/0005

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARiHIi: 21.11.2022

10. METIN DEGIiSIiKLiK TARIHi:--------



