URUN DOSYASININ OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi

Wormtal

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her tablet; 50 mg Praziquantel, 144 mg Pirantel pamoat, 150 mg Febantel ihtiva eder.

Aktif Maddeler

Etkin Madde Ad1 Kullanim Amaci Miktar1 (mg/tablet)
Prazikuantel Etkin madde 50.0 mg

Pirantel pamoate Etkin madde 144.0 mg

Febantel Etkin madde 150.0 mg

Yardimc1 Maddeler

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef Tiirler

Kopek

4.2 Her Bir Hedef Tiir icin Kullamim Alam

Kopeklerin yuvarlak kurtlarindan (nematod) ve seritlerinden (sestod), asagida isimleri yazili
her tiirlii parazit nedeniyle olusan enfeksiyonlarinin miicadele ve kontroliinde kullanilir.
Askaritler: Toxocara canis, Toxocaris leonina

(erginleri ve ergin olmaya yakin tiirleri)
Kancah Kurtlar: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (erginleri)
Kamaih kurtlar: Trichuris vulpis (erginleri)
Seritler:  Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum,
Taenia sp.,

4.3 Kontrendikasyonlar
2 kg’in altindaki kopeklerde ve 4 haftaliktan kiiclik kdpek yavrularinda kullanilmamalidir.

Ayrica gebeligin ilk 2/3°1iik doneminde kullanilmamalidir.




4.4 Her Bir Hedef Tiir i¢cin Ozel Uyarilar
Yeni dogum yapan kopeklerde Toxacara’larin kontrolii i¢in, dogumdan iki hafta sonra

baslamak iizere yavrular slitten kesilene kadar, her iki haftada bir tedavi edilmelidir. Kopek
yavrular1 dogumun dordiincii haftasindan itibaren on ikinci haftaya kadar, her iki haftada bir
tedavi edilmelidir. Daha sonra ise tedavi her 3 ayda bir tekrarlanmalidir. Bu tedavi disi
kopeklerde ve yavrularda uygulanabilir.

[laglama; D. caninum enfeksiyonu olan hayvanlarda iki hafta araliklarla, Echinococcus
granulosus bulunan hayvanlarda 45-60 giin aralikla, E. multiocularis tespit edilen hayvanlarda
ise parazitin hayat siklusunu kirmak i¢in 30-45 gilin araliklarla {rliniin kullanimi
saglanmalidir.

Ergin kopeklerin rutin paraziter tedavileri her {ic ayda bir yapilmalidir. Sayet yogun bir
yuvarlak kurt enfeksiyonu varsa tedavi 14 giin araliklarla yapilmalidir.

Sestod enfeksiyonlarinin basarisi i¢in dis parazit miicadelesi de yapilmalidir. Ara konake1
kontrolii saglanmadigi durumlarda serit tedavisi tekrar edilmelidir.

4.5 Kullamima iliskin Ozel Uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Birlesik Krallik ve Irlanda’da Echinococcus multilocularis enfestasyonlarinin énlenmesi igin

ihtiyati tedbir olarak, iilkeye giren tiim kopek ve kedilerin praziquantel ile tedavi edilmesi
tavsiye edilmektedir. Pireler yaygin bir tiir tenya tiirii olan Dipylidium caninum i¢in ara konak
olarak gorev yaparlar. Pire, fare gibi ara konaklarin kontrolii yapilmadig: siirece, tenya
istilasinin tekrarlanmasi kagiilmazdir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Kopeklerde yeni enfestasyonlar ve reinfestasyon riskini en aza indirgemek icin diskilar

toplanmal1 ve tedaviden 24 saat sonrasina kadar uygun bir sekilde atilmalidir.

Hijyen amaciyla, iiriinii dogrudan bir kopege uygulayan veya kdpegin yemegine ekleyen
kisilerin daha sonra ellerini yikamasi gerekir. Kaza sonucu yutulmas: halinde, derhal tibbi
yardim istenmeli ve iiriiniin etiket ve prospektiisii hekime gosterilmelidir.

Uriin Praziquantel icerdiginden, Echinococcus spp.’ye karsi etkilidir. Ekinokok invazyonu
insanlar i¢in zoonoz bir hastaliktir, bu nedenle risk olusturmaktadir. Ekinokok invazyonu,
Diinya Hayvan Saglig1 Teskilat1 (OIE) i¢in bildirilebilir bir hastalik oldugundan, tedavi ve
izlem konularinda yetkili makamlara bilgi verilmeli ve kisilerin korunmasiyla ilgili 6zel

talimatlar konusunda yetkili makamlardan bilgi alinmalidir.



(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen Etkiler (siklik ve siddet)
Pirantel tuzlarmin hayvanlara Onerilen dozlarda herhangi bir istenmeyen etkisi

bulunmamaktadir. Praziquantel’in kdpeklerde kullanilmasinda nadiren hafif derecede kusma,
istahsizlik ve ishal vakalar1 goriilmistiir. Pirantel pamoat’in ve Febantel’in birlikte
tekrarlanan kullanimlarinda, doz agimi durumunda dahi kdpeklerde c¢ok iyi tolere edildigi ve
istenmeyen yan etkiler olusturmadigi gortilmektedir.

4.7 Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Doneminde Kullanim
Febantel, gebe hayvanlarda, gebeligin ilk 2/3’lik donemi i¢inde teratojenik etki

gostermektedir. Bu nedenle gebe kopeklerde kullanilirken doza ve gebelik donemine dikkat
edilmelidir.

4.8 Diger Ilaclarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri
Dexamethasone uygulamasi Praziquantel’in serum konsantrasyonunu azaltabilir. Piperazin,

organofosfor bilesikleri, Levamizol, Dietilkarbamazin sitrat ve Morantel ile beraber
kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve Kullanim Yolu
Onerilen dozlar: Praziquantel farmakolojik dozu 5 mg / kg canli agirlik,

Pirantel farmakolojik dozu: 14,4 mg/kg,
Febantel 15 mg/kg canli agirliktir.
Bir tablet 10 kg canli agirlik i¢in kullanilir.
Kiiciik kopekler icin:
2-5 kg canli agirlik icin 1/2 tablet
6-10 kg canli agirlik i¢in 1 tablet
Orta biiyiikliikteki kopekler i¢in:
11-15 kg canli agirlik igin 1 ' tablet
16-20 kg canli agirlik i¢in 2 tablet
21-25 kg canli agirlik icin 2 ' tablet
26-30 kg canli agirlik icin 3 tablet
Biiyiik kopekler icin:
31-35 kg canli agirlik icin 3 Y tablet
36-40 kg canli agirlik icin 4 tablet



Tabletler kopeklerde dogrudan verilebilecegi gibi, gida icine koyularak da verilebilir.
Kopeklerde ilag verilmeden 6nce veya verildikten sonra herhangi bir gida kisitlamasina gerek
yoktur. Uygulanacak doz bir seferde verilmelidir.

4.10 Doz Asimi, varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar
Wormtal Oral Tablet ’in igerdigi {i¢ etken maddenin de, toksisiteleri diisiik olarak

smiflandirilmistir. Uriin 6-10 kat dozda uygulanmis ve herhangi bir toksikolojik belirti
goriilmemistir. Nadiren, diyare, sanc1 ve kusma goriilebilir.

4.11 Kalinti Arinma Siireleri
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Antihelmintik
ATCvet Kodu: QP52AF30

5.1 Farmakodinamik Ozellikler
Prazikuantel
Izokinolin bilesiklerinden genis spekturumlu antisestodal (seritlere kars1) bir ilagtir. Etkisini,

seritlerin zar gecirgenligini bozarak glikoz alimini engelleyip parazitlerin enerji depolarini
tilketmek suretiyle gosterir. Praziquantel ile seritin (sestod) temasindan ¢ok kisa bir siire sonra
strobilada biitiin halkalar boyunca siddetli kasilmalar olur ve bunu sonucunda bargirsaga
gomiilii cengeller serbest kalir ve bagirsakla parazitin temasi kesilir. Ilag seritlerin larvalarina
da etki eder.

Pirantel Pamoat

Tetrahidroprimidin tiirevi tirlinlerdendir ve yuvarlak kurtlarin (nematodlarin) miicadelesinde
kullanilir. Parazitlerin sinirsel iletisimlerini, néromuskuler reseptorlerine baglanarak bozar ve
bdylece viicut digina atilmalarini saglar.

Febantel

Bir benzimidazol grubu anthelmintiktir ve invivo olarak fenbendazole metabolize olan 6n bir
ilagtir. Mide-bagirsaklarin yuvarlak solucanlari, akciger solucanlart ve tenyalarin tedavisi ve
kontrolii i¢in oral olarak uygulanir. Febantel oral alimindan sonra fenbendazol ve
oksfendazole metabolize edilir ve metabolitlerinin daha etkili oldugu bilinmektedir.
Antihelmintik etkisi helmintlerde tubulin polimerizasyonunu inhibe etmesi ile ortaya ¢ikar.
Helmintin normal yasam fonksiyonlarini siirdiirebilmesi mikrotubil formasyonunun devami

ile miimkiindiir. Febantel alim1 ile helmintin 6zellikle glukoz alimi etkilenir ve takiben hiicre



ATP’si tiikenir. Boylece enerji rezervlerinin tiikenmesi sonucu parazit 6liir. Febantel’in aktif
metabolitleri diski yoluyla atilir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler
Prazikuantel’in biyolojik yarilanma omrii 3 saat olup %77 oraninda plazma proteinlerine

baglanir ve %80°ni ilk 24 saatte viicuttan atilir. Metabolitleri kdpekte %66 dolayinda idrar ile
atilmaktadir. Praziquantel uygulandiktan sonra %75 ila %100 oraninda hizla emilir ve 30
dakika sonra maksimum serum konsantrasyonuna ulasir ve viicut dokularina dagilarak,
karacigerde biyotransformasyona ugrar.

Pirantel pamoat uygulamadan 4-6 saat sonra Pirantel miktar1 plazmada 0,6 pm/ml’ye
ulagsmakta, 96 saat sonra bilesik biiyiik oranda viicuttan metobolize olarak %15 dolayinda
idrar ile, %85 diger kismi ise diski ile atilmaktadir.

Febantel Febantel, oral yoldan verildikten ve absorpsiyon sonrasinda fenbendazol ve
oksfendazole metabolize edilerek antelmintik etki yaratan bir 6n ilagtir. Aktif metabolitler
disk1 yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci1 Maddeler

Mikrokristalin seliiloz Tozu (Avisel)-101

Nisasta

Laktoz monohidrat gsp.

Sodyum Lauril Siilfat

Polivinilpirolidone (PVP) K-30

Magnezyum Stearat

Aerosil 200

Deiyonize Su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir etkilesim yoktur.

6.3 Raf Omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay

I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf émrii: 7 giin (Tablet kirildiktan sonra kendi ambalaji
icinde)

flach icme suyunun raf 6mrii: Gegerli degildir.



6.4 Muhafaza Sartlar

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s1g1indan koruyunuz.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu

Karton kutu i¢inde; 50 tabletlik (5x10) blister ambalajlarda ve 50x1 sase seklinde satisa
sunulmaktadir.

6.6 Kullamilmis veya Arta Kalan Uriiniin Imhasina iliskin Ozel Onlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iirliniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI
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Istanbul Tuzla Organize San. Bolgesi ( ITOSB ) 13. Cad. No.1B 34959 Tepeoren, Tuzla

Istanbul /Tiirkiye
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