URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
TENIKUR Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her tablet (1 tablet agirlig1 1 gr’dir.)

Aktif madde:

250 mg Prazikuantel

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

3. FARMASOTIK SEKIiL

Oral Tablet

Beyaz renkli, her iki tarafi tek ¢entikli oblong tablet
Tabletler, esit olarak bolmek i¢in ¢entige sahiptir.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Koyun, at, kopek

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Prazikuantel’e duyarli olan parazitlerin invazyonlarinin tedavisi ve kontroliinde kullanilir. Etki
alanina giren parazitler;

Koyun: Moniezia spp.yetiskin formlar1 (Sestod)

At: Anoplocephala perfoliata Anoplocephala magna, Paranoplocephala mamillana (Sestod)
Kopek: Echinococcus granulosus, Taenia ovis, Taenia pisiformis, Taenia multiceps, Taenia
hydatigena, Taenia taeniaeformis, Dipylidium caninum ve Echinococcus multilocularis geng
ve yetiskin formlar1 (Sestod)

4.3. Kontrendikasyonlar

2 haftaliktan kii¢iik taylarda kullanmayiniz. 2,5 kg’dan hafif kdpeklerde kullanmayiniz. Siitten
kesilmemis kopeklerde kullanmayiniz. Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 bilinen asir1 duyarlilik durumlarinda kullanmayiniz.

4.4. Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar

Direng gelistirme riskini artirdiklar1 ve sonugta etkisiz tedaviye yol agabilecekleri i¢in asagidaki
uygulamalardan kaginmaya 6zen gosterilmelidir:

- Uzun bir siire boyunca ayni siniftan antelmintiklerin ¢ok sik ve tekrarli kullanimi,

- Viicut agirliginin oldugundan az tahmin edilmesinden, {iriinlin yanlis uygulanmasindan veya
dozlama cihazinin (varsa) kalibrasyonunun eksikliginden kaynaklanabilecek diisiik dozlama.
Antihelmintiklere direngli oldugundan siiphelenilen klinik vakalar, uygun testler (6rn. Fekal
Yumurta Sayim1 Azaltma Testi) kullanilarak daha fazla aragtirilmalidir.

Test(ler)in sonuglarinin belirli bir antelmintige karsi giiclii bir diren¢ gosterdigi durumlarda,
baska bir farmakolojik sinifa ait olan ve farkli bir etki sekline sahip olan bir antelmintik
kullanilmalidir.

Uriin aygirlarda giivenle kullanilabilir.



Pireler, yaygin bir tenya tiirii olan Dipylidium caninum i¢in ara konak gorevi goriir. Bu parazitin
tekrar bulagsmasini O6nlemek i¢in hayvanin pire kontrolii yapilmaldir. Pire kontrolii
tamamlanmadikc¢a, enfekte bir pire popiilasyonu hayatta kalabileceginden hayvanin yeniden
tedavi edilmesi gerekli olabilir.

Kog katim1 dénemi ile koyunlarin tedavisi arasinda 10 giin olmasi tavsiye edilir.

50 kg'in altindaki genc¢ taylar, minyatiir atlar ve oyuncak irklar tabletleri yutamayabilir.
Veteriner hekiminizin tavsiyesini alin.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

50 kg'm altindaki gen¢ taylar, minyatiir atlar ve oyuncak wrklar tabletleri yutamayabilir.
Veteriner hekiminizin tavsiyesini alin.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

Gozlerle temasindan kaginin. Gozle yanlislikla temasi halinde bol su ile yikaymiz. Gz tahrisi
durumunda tibbi yardim alin.

Bu {iriinii tutarken yemek yemeyin, icmeyin veya sigara igmeyin.

Yanlislikla yutulmasi durumunda derhal tibbi yardim alin ve prospektiisii doktora gosterin.

(iii) Diger uyarilar

4.6. Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Tedaviden sonra, 6zellikle agir solucan yiikii oldugunda, ¢ok nadir durumlarda kolik, ishal ve
anoreksi bildirilmistir. Cok nadir durumlarda, {iriinle tedaviyi takiben hipersalivasyon, dil
odemi ve trtiker, tasikardi, ttkanmis mukus zarlar1 ve deri alt1 6demi gibi alerjik reaksiyonlar
bildirilmistir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Laboratuvar hayvanlarinda (sigan, tavsan) yapilan calismalar, prazikuantelin teratojenik,
embriyotoksik veya maternotoksik etkisini gostermemistir.

Ozelligin gebelik ve laktasyon déneminde her 10 giinde bir tekrarlanan uygulamasi koyunlarda
herhangi bir olumsuz etki géstermemistir.

Atlarda ve kopeklerde gebelik ve laktasyon doneminin herhangi bir asamasinda kullanilabilir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

4.9. Dozaj ve Kullanim yolu

Tiim hedef tiirlerde oral yolla tek doz olarak kullanilir.

Atlarda etken madde esasina gore yaklasik 1,5 mg/ kg viicut agirligi dozunda kullanilir. Atlarda
pratik doz 250 kg viicut agirligina 1,5 tablettir.

Kopeklerde etken madde esasina gore yaklasik 5 mg / kg viicut agirligi dozunda kullanilir.
Kopeklerde pratik doz 25 kg viicut agirligina ' tablettir.

Koyunlarda etken madde esasina gore yaklasik 3,75 mg / kg viicut agirligi dozunda kullanilir.
Koyunlarda pratik doz 67 kg viicut agirligina 1 tablettir.



4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Tavsiye edilen dozun 5 katina kadar olan dozlarda taylarda ve koyunlarda yapilan tolerans
caligmalarinda herhangi bir istenmeyen etki gériilmemistir.

4.11. Kalinti1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Koyun eti ve siitii icin kalint1 arinma siiresi “0” giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Kinolin tiirevleri ve ilgili maddeler
ATCVet Kodu: QP52AA01

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Prazikuantel bir izokinolon bilesigi olup tenyalarin biitiin tir ve formlarna etkili genis
spektrumlu spesifik bir sestosidal ve belirli bazi trematodlara etkili flukisidal antihelmintiktir.
Parazit tegumentini (0rtii) tahrip ederek membran gegirgenligini ve metabolik regiilasyonu
(Cat+, glikoz, laktat, aminoasit vb.) bozmak suretiyle spastik felce yol agarak 6liimiine neden
olur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Prazikuantel bagirsaklardan ¢abuk ve tam olarak emilir. 2 saat iginde maksimal plazma
konsantrasyonuna ulasilir. Biitiin dokulara niifuz eder. Kan - beyin bariyerini asar. Karacigerde
inaktif metabolitlere doniiserek % 40 — 70’1 idrarla, % 13 — 30’u safra ve digki ile atilir. Verilen
ilacin biiytlik boliimii 24 saat i¢inde; tamamina yakin1 da 48 saatte viicuttan atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
PVK K30

Laktoz monohidrat
Nisasta

Avicel

Magnezyum stearat

Etil alkol %96

6.2 Gecimsizlikler
Uygulanamaz.

6.3 Raf 6mrii
Raf dmrii tiretim tarihinden itibaren 5 yildir.

6.4 Muhafaza sartlan

25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir. Orijinal
ambalajinda, giines 1s1g1indan korunarak, kuru yerde saklanmalidir.

Tenikur Oral Tablet’in yarim g¢entik kullanilmas1 durumunda, kalan ¢entik kullanilmamalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde, her biri 5 adet tablet iceren PVC blisterlerde 10 (5x2) ve 50 (5x10) adet
tablet seklinde satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler



Kullanilmis veya arta kalan tiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNI SAHIBININ ADI ve ADRESI
TOPKIM - Topkap1 Ilag Premiks San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi
A Blok NO:66A i¢ Kap1 No:8 Kartal/Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
011/1036

9. PAZARLAMA iZNIiNIN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHI
17.04.2002

10. METIN DEGISIKLiK TARIHI
26.01.2026



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
Tenikur
Oral Tablet
Antihelmintik

BILESIMI:
Beyaz renkli, her iki tarafi tek g¢entikli her bir oblong tablet etken madde olarak 250 mg
Prazikuantel igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakodinamik ézellikler: Prazikuantel bir izokinolon bilesigi olup tenyalarin biitiin tiir ve
formlarma etkili genis spektrumlu spesifik bir sestosidal ve belirli baz1 trematodlara etkili
flukisidal antihelmintiktir. Parazit tequmentini (ortii) tahrip ederek membran gegirgenligini ve
metabolik regiilasyonu (Ca™™, glikoz, laktat, aminoasit vb.) bozmak suretiyle spastik felce yol
acarak Oliimiine neden olur.

Farmakokinetik ozellikler: Prazikuantel bagirsaklardan ¢cabuk ve tam olarak emilir. 2 saat
icinde maksimal plazma konsantrasyonuna ulasilir. Biitiin dokulara niifuz eder. Kan - beyin
bariyerini asar. Karacigerde inaktif metabolitlere doniiserek % 40 — 70’1 idrarla, % 13 — 30’u
safra ve digk: ile atilir. Verilen ilacin biiyiik boliimii 24 saat i¢cinde; tamamina yakini da 48
saatte viicuttan atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:

Prazikuantel’e duyarli olan parazitlerin invazyonlarinin tedavisi ve kontroliinde kullanilir. Etki
alanina giren parazitler;

Koyun: Moniezia spp. yetiskin formlari

At: Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna, Paranoplocephala mamillana

Kopek: Echinococcus granulosus, Taenia ovis, Taenia pisiformis, Taenia multiceps, Taenia
hydatigena, Taenia taeniaeformis, Dipylidium caninum ve Echinococcus multilocularis geng
ve yetiskin formlari invazyonlarinin tedavisi ve kontroliinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Tiim hedef tiirlerde oral yolla tek doz olarak kullanilir.

Atlarda etken madde esasina gore yaklasik 1,5 mg / kg viicut agirligi dozunda kullanilir. Atlarda
pratik doz 250 kg viicut agirligina 1,5 tablettir.

Kopeklerde etken madde esasina gore yaklasik 5 mg / kg viicut agirligi dozunda kullanilir.
Kopeklerde pratik doz 25 kg viicut agirligina ' tablettir.

Koyunlarda etken madde esasina gore yaklasik 3,75 mg / kg viicut agirligi dozunda kullanilir.
Koyunlarda pratik doz 67 kg viicut agirligina 1 tablettir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICiN OZEL UYARILAR:

Direng gelistirme riskini artirdiklar1 ve sonugcta etkisiz tedaviye yol agabilecekleri i¢in agagidaki
uygulamalardan kaginmaya 6zen gosterilmelidir:

- Uzun bir siire boyunca ayni siniftan antelmintiklerin ¢ok sik ve tekrarli kullanima,

- Viicut agirliginin oldugundan az tahmin edilmesinden, {irlinlin yanlis uygulanmasindan veya
dozlama cihazinin (varsa) kalibrasyonunun eksikliginden kaynaklanabilecek diisiik dozlama.
Antihelmintiklere direngli oldugundan siiphelenilen klinik vakalar, uygun testler (6rn. Fekal
Yumurta Sayimi Azaltma Testi) kullanilarak daha fazla arastirilmalidir.



Test(ler)in sonuglariin belirli bir antelmintige karsi giiclii bir diren¢ gosterdigi durumlarda,
baska bir farmakolojik sinifa ait olan ve farkli bir etki sekline sahip olan bir antelmintik
kullanilmalidar.

Uriin aygirlarda giivenle kullanilabilir.

Pireler, yaygin bir tenya tiirti olan Dipylidium caninum igin ara konak gérevi goriir. Bu parazitin
tekrar bulagsmasint Onlemek i¢in hayvanin pire kontrolii yapilmalidir. Pire kontrolii
tamamlanmadikga, enfekte bir pire popiilasyonu hayatta kalabileceginden hayvanin yeniden
tedavi edilmesi gerekli olabilir.

Kog katimi1 donemi ile koyunlarin tedavisi arasinda 10 giin olmasi tavsiye edilir.

50 kg'in altindaki gen¢ taylar, minyatiir atlar ve oyuncak irklar tabletleri yutamayabilir.
Veteriner hekiminizin tavsiyesini alin.

Gebelikte ve laktasyonda kullanim: Laboratuvar hayvanlarinda (sigan, tavsan) yapilan
caligmalar, prazikuantelin teratojenik, embriyotoksik veya maternotoksik etkisini
gostermemistir.

Ozelligin gebelik ve laktasyon déneminde her 10 giinde bir tekrarlanan uygulamas1 koyunlarda
herhangi bir olumsuz etki géstermemistir.

Atlarda ve kopeklerde gebelik ve laktasyon doneminin herhangi bir asamasinda kullanilabilir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Tedaviden sonra, 6zellikle agir solucan yiikii oldugunda, ¢cok nadir durumlarda kolik, ishal ve
anoreksi bildirilmistir. Cok nadir durumlarda, {irlinle tedaviyi takiben hipersalivasyon, dil
odemi ve trtiker, tasikardi, ttkanmis mukus zarlar1 ve deri alt1 6demi gibi alerjik reaksiyonlar
bildirilmistir.

ILAC ETKILESIMLERI:
Uygulanamaz.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER, ANTIDOT:
Tavsiye edilen dozun 5 katina kadar olan dozlarda taylarda ve koyunlarda yapilan tolerans
caligmalarinda herhangi bir istenmeyen etki goriilmemistir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Ila¢ Kahnti Arinma Siiresi (1.K.A.S.): Koyun eti ve siitii icin kalint1 arinma siiresi “0”
giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR:

2 haftaliktan kiiciik taylarda kullanmaymiz. 2,5 kg’dan hafif kopeklerde kullanmayiniz. Siitten
kesilmemis kopeklerde kullanmayiniz. Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 bilinen asir1 duyarlilik durumlarinda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR:
Cocuklarm ulagamayacagi yerde bulundurunuz. Gida maddelerinden uzak tutunuz.
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde Veteriner Hekime daniginiz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IiCiIN
ONERILER:
Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.



Gozlerle temasindan kaginin. Gozle yanliglikla temasi halinde bol su ile yikayiniz. Goz tahrisi
durumunda tibbi yardim alin.

Bu iiriinii tutarken yemek yemeyin, igmeyin veya sigara igmeyin.

Yanlislikla yutulmasi durumunda derhal tibbi yardim alin ve prospektiisii doktora gosterin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir. Orijinal
ambalajinda, giines 1s1¢indan korunarak, kuru yerde saklanmalidir. Raf 6mrii tiretim tarihinden
itibaren 5 yildir.

Tenikur Oral Tablet’in yarim g¢entik kullanilmas1 durumunda, kalan ¢entik kullanilmamalidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR:
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:
Karton kutu icerisinde, her biri 5 adet tablet iceren PVC blisterlerde 10 (5x2) ve 50 (5x10) adet
tablet seklinde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERi VE SARTLARI:
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHi: 26.01.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiIHIi VE NO:
17.04.2002 — 011 / 1036

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
TOPKIM - Topkap1 Ilag Premiks San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi
A Blok NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/Istanbul

URETICIi FIRMA VE ADRESI:
Aksu Eczacilik ve Ilag San. Tic. Ihr. Ith. Ltd. Sti.
Bati Sitesi Mahallesi, Arif Halict Sk. N0:36 D:No0:32 34 38, 06370 Yenimahalle/Ankara



Dis Ambalaj Etiketi
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
Tenikur
Oral Tablet
Antihelmintik

BILESIMI:
Beyaz renkli, her iki tarafi tek centikli her bir oblong tablet etken madde olarak 250 mg
Prazikuantel igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:

Koyun: Moniezia spp. yetiskin formlari

At: Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna, Paranoplocephala mamillana

Kopek: Echinococcus granulosus, Taenia ovis, Taenia pisiformis, Taenia multiceps, Taenia
hydatigena, Taenia taeniaeformis, Dipylidium caninum ve Echinococcus multilocularis geng
ve yetigkin formlar1 invazyonlarinin tedavisi ve kontroliinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Tiim hedef tiirlerde oral yolla tek doz olarak kullanilir.

Atlarda etken madde esasina gore yaklasik 1,5 mg / kg viicut agirligi dozunda kullanilir. Atlarda
pratik doz 250 kg viicut agirligina 1,5 tablettir.

Kopeklerde etken madde esasina gore yaklasik 5 mg / kg viicut agirligi dozunda kullanilir.
Kopeklerde pratik doz 25 kg viicut agirligina ' tablettir.

Koyunlarda etken madde esasina gore yaklasik 3,75 mg / kg viicut agirligi dozunda kullanilir.
Koyunlarda pratik doz 67 kg viicut agirligina 1 tablettir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Ila¢ Kahnti Arinma Siiresi (1.K.A.S.): Koyun eti ve siitii icin kalinti arinma siiresi “0”
gindiir.

GENEL UYARILAR:
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir. Orijinal
ambalajinda, giines 1s1gindan korunarak, kuru yerde saklanmalidir. Raf 6émrii iiretim tarihinden
itibaren 5 yildir.

Tenikur Oral Tablet’in yarim ¢entik kullanilmas1 durumunda, kalan ¢entik kullanilmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:
Karton kutu igerisinde, her biri 5 adet tablet iceren PVC blisterlerde 10 (5x2) ve 50 (5x10) adet
tablet seklinde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).



T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
17.04.2002 — 11 /1036

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

TOPKIM - Topkapi ilag Premiks San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi

A Blok NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:

Aksu Eczacilik ve Ilag San. Tic. Thr. ith. Ltd. Sti.

Bat1 Sitesi Mahallesi, Arif Halic1 Sk. No:36 D.N0:32 34 38, 06370 Yenimahalle/Ankara
Seri No. Uretim Tarihi : Son Kullanma Tarihi:

Perakende Satis Fiyat1 (KDV Dabhil):

Ic Ambalaj Etiketi (Blister)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
Tenikur
Oral Tablet

Antihelmintik
250 mg Prazikuantel

Seri No: Son Kullanma Tarihi:



