Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
VERMIFEN
Oral Siispansiyon
Veteriner Antihelmintik

BILESIMI

VERMIFEN Oral Siispansiyon, sar1 renkli homojen bir siispansiyon olup, beher ml’de etkin
madde olarak 50 mg fenbendazol, 50 mg rafoksanid ve yardimec1 madde olarak antimikrobiyal
koruyucu amagli 1 mg metil paraben (E218) ve 0.1 mg propil paraben (E216), renklendirici
amagli 0.09 mg kinolin saris1 (E104) igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERI

Farmakodinamik ozellikler:

Fenbendazol, benzimidazoller i¢in hedef yap1 niteliginde olan parazitlerin beta tubulinlerine
direkt baglanarak mikrotiibiil fonksiyonlarinin bozulmasina yol agcan benzimidazol grubu
antelmentiktir. Mikrotiibiiller 6karyotik hiicrelerin mitotik liflerinin ana komponentleridir ve
beyin hiicreleri gibi bazi hiicrelerde iskeleti meydana getirir. Ayrica fenbendazol, parazitlerin
enerji metabolizmasi ve hiicresel hemostasisi ile de etkilesir. Helmintler i¢in selektif toksisite
gostermesine karsin, memeliler tarafindan iyi tolere edilir. Sindirim sistemi nematod ve
sestodlarina etkilidir.

Rafoksanid, halojenli bir salisilaniliddir. ATP sentezinin inhibisyonu ile sonuglanan
mitokondriyal oksidatif fosforilasyonun bozulmasina ve bdylece parazitin enerji
metabolizmasinda ciddi bir degisiklik sonucu 6liimiine neden olur. Kan proteinlerine gii¢lii bir
sekilde baglanir, bu nedenle uzun siire kanda kalir. Rafoksanid sigir ve koyunlarda, karaciger
trematodlarinin 8 haftalik ve eriskin evrelerine kars1 aktiftir. Ayn1 zamanda, bazi sindirim
sistemi nematodlarina da etkilidir.

Farmakokinetik ozellikler:

Fenbendazol, gastrointestinal kanalindan ¢ok az absorbe edilir ve fenbendazol, oksfendazol ve
siilfon metabolitleri olarak diisiik plazma seviyelerinde bulunur. Baz1 metabolitleri idrar ve
safra yolu ile atilmasina ragmen, atilimi esas olarak diski yoluyla gerceklesir. Aktif ve
metabolitleri esas olarak plazmada bulunur.

Rafoksanidin sigirlardaki kinetik c¢alismalari, 2-3 gilinde ortalama 23 pg/ml pik
konsantrasyonunda kanda absorbe edildigini gostermistir. Plazmada, dokulara oranla daha
yiiksek diizeyde bulunmaktadir. Kan dokularinda ve siitte bulunan sadece bir metaboliti (3,5-
di-iodosalisilik asit) tanimlanmistir. Rafoksanidin atilimi hakkinda yeterli bilgi bulunmamakla
birlikte, safra ile olmaktadir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

VERMIFEN Oral Siispansiyon, sigir ve koyunlarda goriilen trematodlar, akciger kil kurtlart
ve mide-bagirsak kil kurtlarina kars1 tedavi ve kontrol amaciyla kullanilir. Gastrointestinal
sistem ve solunum yolunda goriilen ergin ve ergin olmayan nematodlara, sestodlara ve 8
haftanin iizerindeki ergin ve ergin olmayan Fasciola sp.’ye kars1 endikedir. Ayrica, tip 11
Ostertagiosise kars1 iyi bir terapotik etki gostermektedir.

Mide-bagirsak kil kurtlar::
Haemonchus sp.

Ostertagia sp.
Trichostrongylus sp.



Cooperia sp.
Strongyloides sp.
Oesophagostomum sp.
Trichuris sp.
Nematodirus sp.
Bunostomum sp.

Seritler:
Moniezia sp.

Akciger kil kurtlar:
Dictyocaulus sp.

Karaciger kelebekleri:
Fasciola sp. (8 haftanin iizerindeki ergin ve ergin olmayan)

KULLANIM SEKLI VE DOZU

VERMIFEN Oral Siispansiyon, sigir ve koyunlara oral yol ile uygulanr.

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; fenbendazoliin
farmakolojik dozu sigirlarda 11.25 mg/kg canl agirlik, koyunlarda 7.5 mg/kg canli agirlik;
rafoksanid farmakolojik dozu sigirlarda 11.25 mg/kg canli agirlik, koyunlarda 7.5 mg/kg canli
agirhiktir.

Pratik olarak asagidaki dozlar uygulanir:

SIGIR KOYUN
Canh Doz Canh Doz =
Agirhk | (ml) Agirhk | (ml)
(kg) (kg)
50 11.25 10 1.5
100 22.5 15 2.25
150 33.75 20 3.0
200 45 25 3.75
250 56.25 30 4.5

Daha agir hayvanlar i¢in, dozlara sigirlarda her 50 kg canli agirhiga 11.25 ml, koyunlarda her
10 kg canl1 agirhiga 1.5 ml VERMIFEN Oral Siispansiyon ilave edilir.

Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayin. Viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru belirlenmelidir.
Doz uygulama tabancasinin kalibrasyonu kontrol edilmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICiN UYARILAR

Uygulama sirasinda dozlama tabancast kullanildiginda dozlama tabancasi kaynakli farenjit
gelismemesi i¢in gereken dnlemler alinmalidir.

Direng gelisimi riskini arttirip, sonucta tedavinin etki gdstermemesine yol acabilecegi i¢in
asagidaki uygulamalardan kaginilmalidir:

Uzun bir siire boyunca ayni sinifa ait antihelmintiklerin siklikla ve tekrarlanan kullanima,
Diistik dozda kullanim; bu durum viicut agirliginin diisiik hesaplanmasindan, {iriiniin yanlis
kullanimindan ya da bir doz uygulama cihazinin (varsa) kalibrasyon eksikliginden
kaynaklanabilir.

Diger antihelmintiklerde oldugu gibi, yeterli parazit kontrolii saglamak ve antihelmintiklere
kars1 direng gelisme olasiligini azaltmak i¢in uygun dozlama programi ve siirii yonetimi



konusunda veteriner hekimin 6nerisi alinmalidir. Istenen klinik etkiyi gdstermemesi halinde
bagka hastaliklar, beslenme bozukluklar1 veya antihelmintik direnci géz 6niine alinmalidir.
Gebelik ve Laktasyonda Kullanim: Gebe sigir ve koyunlarda tavsiye edilen dozlarda
kullanimi giivenlidir. Detayli bilgi i¢in “Gidalarda Ilag Kalintilar1 Hakkinda Uyarilar”
bashigini dikkate aliniz.

ISTENMEYEN/YAN ETKILER
Onerilen dozlarda genellikle yan etkilere yol agmaz.

ILAC ETKILESIMLERI
Fenbendazol, yavru atmaya sebep olabileceginden bromsalanlar (hilomid) ile birlikte
kullanilmamalidir.

GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra
sigirlar et ve sakatat icin 60 giin gecmeden, koyunlar et ve sakatat icin 54 giin gecmeden
kesime sevk edilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen sagmal ineklere ve
koyunlara uygulanmaz. Insan tiiketimi icin siit elde edilen diivelerde gebeligin son 3
ayhk doéneminde kullamlmaz. Insan tiiketimi icin siit elde edilen koyunlarda ilk
kuzulamadan onceki 1 y1l icinde kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Etkin maddelere karsi asir1 duyarliligi bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir. Hedef tiir
disinda kullanilmaz. Hasta ve zayif hayvanlara uygulanmamalidir. Benzimidazollere direncli
nematodlara kars1 kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Sigirlarda 6nerilen dozajin ii¢ kat1 dozda iyi tolere edilir. Istahsizlik, diare, ataksi, midriasis,
retinada nekroz ve dekolman, kalict korlik gorilebilir. Bilinen bir antidotu yoktur.
Destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanir. Olas1 oral zehirlenme sonrasi aktif kdmiir
uygulamasi ve gastrik lavaj onerilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan f{iriinler ya da atik materyaller yerel yasalarin gerekliklerine uygun olarak imha
edilmelidir. Baliklar ve suda yasayan diger canlilar i¢in toksik etki gosterebileceginden,
ylizey sular1 veya kanallarin {iriinle veya tedavi uygulanan hayvan ya da kullanilmis kaplarla
kontaminasyonundan kag¢inilmalidir. Kisrak ve kedilerde teratojenik ve embriyo o6ldiiriicii
etkisi olabilir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz. Son kullanma tarihi gegen (iriinleri
kullanmayiniz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
UYARILAR
Uygulama sirasinda sigara i¢ilmemeli ve yemek vb. yenilmemelidir, kullanim sonrasi eller
yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, giines 1s18indan korunarak, orijinal ambalajinda saklandiginda raf omrii
iiretim tarihinden itibaren 24 aydir. Agildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda,
giines 1s1gindan korunarak 6 ay i¢inde kullanilmalidir ve buzdolabinda ve/veya derin
dondurucuda saklanmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Siyah plastik kapak ile kapatilmis turuncu renkli 1 L’lik HDPE siselerde sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIiHIi: 06.02.2020
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIH VE NO:
06.02.2020-029/0010

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S.

Halkal: Merkez Mah.Basin Ekspres Cad. No:1 Kiiciikcekmece / ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

URETIM YERI ADI VE ADRESI
DEVA Holding A.§. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
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