Prospektis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

NiKLOVET
Oral Tablet
Veteriner Antihelmintik
BIiLESIMI
NIKLOVET Oral Tablet bir yiizii ¢ift ¢entikli, sar1 renkli oblong bir tablet olup, beher
tablette, 250 mg praziquantel icerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik 0zellikler: Praziquantel, ¢ok sayida sestod ve trematod tiirline karsi
etkinlik gosteren sentetik bir izokinolon-pirazin tirevi antihelmintiktir. Praziquantel, parazitte
kas kasilmasina sebebiyet veren kalsiyum iyonlar1 i¢in hiicre duvart gecirgenligini artirir.
Noromiiskiiler depolar izolasyon ve néromiiskiiler kavsakta kolinesteraz inhibisyonuyla kas
felcine yol agar. Bu da parazitin dliimiiyle sonu¢lanan deri vakuolizasyonu ve tahribatina yol
acar. Praziquantel, aerobik ve anaerobik ortamlarda parazitin glikoz alimini engellemek
suretiyle de Oliimiine neden olur. Emici kurtlar ve bagirsak solucanlarina kars1 etkilidir.
Praziquantel, hayvanlarin shistosomal invazyonlarinda olgun olmayan ve yetiskin
evrelerindeki kurtlar Gzerinde etki gosterir.
Farmakokinetik 6zellikler: NIKLOVET Oral Tablet agizdan verildikten sonra, sindirim
kanalindan ¢abuk ve tam emilir, emilme daha ziyade mide ve bagirsaklarin 6n kismindan olur.
30 dakika ile 4 saat arasinda serumda, maksimum seviyeye ulasir. Praziquantel, viicudun tim
kesimlerine dagilir, kan-beyin bariyerini asar ve safraya ulasir. Yarilanma émrii ise 1-1,5 saat
arasinda degisir. Metabolitlerinin yarilanma émrii ise 4 saattir. {lacin biiyiik bir boliimii 24
saat icinde, tamamina yakini da 48 saatte viicuttan atilir. Atimi, idrar (%31) ve disk1 (%21) ile
olmaktadir. Ratlarda oral LD50 dozu 2249 mg/kg viicut agirhigidir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Koyunlarda Moniezia spp. (6zellikle Moniezia expansa, Moniezia benedeni), Thysaniezia spp.
(6zellikle Thysaniezia giardi, Thysaniezia ovilla), Avitellina centripunctata, Stilesia
globipunctata, S. hepatica (safra kanali seridi) ve periton sistiserkoidlerine (Cysticercus
tenuicollis) karst kullanilir. Aymi zamanda Coenurus cerebralis’te klinik belirtilerin
hafifletilmesi amaciyla ve Dicrocoelium dendriticum (kum kelebegi)’a kars1 yiiksek dozlarda
kullanilir.
KULLANIM SEKLi VE DOZU
Koyunlarda genel farmakolojik doz miktari: Geng ve eriskin seritlerin eliminasyonu ig¢in 10
mg praziquantel/kg viicut agirligi, Dicrocoelium dendriticum (kum kelebegi) i¢in tek doz 50
mg praziquantel’kg viicut agirligi, Coenurus cerebralis (Delibas hastaligl) ve periton
sistiserkoidlerine (Cysticercus tenuicollis) karsi 2 ila 5 giin art arda 50 - 100 mg
praziquantel’kg viicut agirligi uygulamas: kronik Coenurus cerebralis’in sebep oldugu
vakalarda belirtilerin hafiflemesini saglamaktadir. Koyunlarda serit ve kum kelebegi
miicadelesinde asagidaki pratik uygulama tablosundan yararlanilabilir:

Koyun Geng¢ ve eriskin serit | Dicrocoelium dendriticum (Kum
(Viicut agirhg) miicadelesi kelebegi) miicadelesi

25 kg’a kadar (Kuzu) | 1 tablet 5 tablet

50 kg’a kadar (Koyun) | 2 — 3 tablet 10 tablet

75 kg’a kadar (Kog) 3 -5 tablet 15 tablet

Koyunlara dogrudan el ile veya tablet masasi kullanilarak dilin kaidesine birakilip bol su ile
yutturularak verilir. Serit miicadelesi igin gerekirse 6 — 8 hafta sonra uygulama tekrarlanabilir.
OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICiN OZEL UYARILAR



flac1 kullanmadan once tedavi edilecek hayvanlarda herhangi bir diyet uygulamaya veya
tedavi sonrasi bir siirgiit kullanmaya gerek yoktur. Niklovet uygulanmasindan sonra, digkida
seritleri bir biitiin olarak gérmek her zaman miimkiin olamayabilir. Kismen pargalanmig
seritlerin bagirsaklardan emilmesi sonucu kivami sertlesmis ve diskida erimis seritler (ip veya
zar seklinde), tespih gibi ya da kapsiile olmus seklide gdzlenebilir. Tedavi sonrasi ¢ikan gaita
tamamen yok edilmelidir. Yeniden bulagsmanin s6z konusu oldugu hallerde tedavi 6 - 8 hafta
sonra tekrarlanmalidir. Seritler bircok enfeksiyona zemin hazirlayacagindan, 6zellikle bahar
aylarinda koyunlarin meraya c¢ikarilmadan Once enterotoksemi asis1 ile asilanmalari
gerekmektedir. Praziquantelin giivenlik marj1 genistir. Koyunlarda 100 — 150 mg/kg vucut
agirligr dozlarda bile yan etki olusturmadan kullanilabilmistir. Dicrocoelium dentricum’a
(kum kelebegi) etkili antihelmintikler olduk¢a azdir ve yiliksek dozda etki ederler. Bu
sebepten, yogun enfestasyonlarda kum kelebegini %100 elimine etmek her zaman miimkiin
olamamaktadir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim: Tavsiye edilen dozlarda gebelikte kullanimi
guvenlidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Nadir de olsa karin agrisi, istah kaybi, bulanti, kusma veya ishal goriilebilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Deksametazon ile aym1 anda kullanildiginda, praziquantelin plazma konsantrasyonu yari
yartya diismektedir. Praziquantelin biyoyararlanimi simetidin ile birlikte kullanildiginda
sitokrom P450 enziminin inhibisyonuna bagli olarak %100 oraninda artar. Albendazol ile
birlikte kullanim1 giivenli ve etkindir. Sitokrom P450 enzimini giiglii bir sekilde
indiikleyebilen rifampin gibi ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTIiLER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Praziquantelin glvenlik endeksi yiiksek oldugu i¢in doz asim riski diistiktiir. Asir1 yiliksek doz
uygulamast durumunda nadiren de olsa hafif zehirlenme belirtileri olarak titreme ve
cirpinmalar gozlenebilir. Zehirlenme durumunda belirtilere yonelik sagaltim uygulanmalidir.
Spesifik bir antidotu yoktur.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Koyun eti icin “0” giindiir. Siitii insan tiiketimine sunulan koyunlarda kullanilmaz.
KONTRENDIKASYONLAR

Aktif maddeye karsi1 asir1 duyarliligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisimiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Praziquantele karsi asir1 hassasiyeti oldugu bilinen insanlar bu iiriinii uygularken dikkatli
olmalidirlar. Kazara yenilmesi ya da goézle temas etmesi durumunda derhal doktorunuza
bagvurun ve prospektiisii doktorunuza gésterin. Uriin kullaniminda eldivenlerden olusan
kisisel korunma geregleri kullamlmalidir. Uriinii uyguladiktan sonra ellerinizi sabun ve su ile
yikayin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

[k kullanimda dahil olmak iizere orijinal ambalajinda 25°C’nin altinda, rutubetsiz ortamda,
giines 1s18indan koruyarak, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir.
Uretim tarihinden itibaren raf dmrii 60 aydir. Tabletler acildiktan sonraki raf émrii 7 giindiir.
KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan tirtin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI



Seffaf renkli PVC folyo ve gri renkli, bir yiizeyi baskili aliiminyum folyodan olusan blisterler
kullanilmistir. Her blister 5 adet tablet igerir. Blisterler 10, 20, 50 ve 100 tablet iceren
formlarda karton kutu icerisinde prospektiis ile birlikte sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesiyle eczane, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri ile
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).
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