Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
Rabenzole
Oral Tablet
Antihelmintik

BILESIMIi
Kirli beyaz- sarimsi, her iki tarafi tek g¢entikli, oblong seklindeki her bir tablet 150 mg
Rafoksanid ve 2000 mg Tiyabendazol ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikleri: Rafoksanid, salisilanid grubundan bir antihelmintiktir.
Mitokondriyal membranlarinda hidrojen transportunu bozarak, ATP olusumunun azalmasi
dahil, oksidatif fosforilasyonu engellemek suretiyle parazitlerin enerji metabolizmasini bozar.
Glikojen azalmasi ve suksinat birikimi sonucu paraziti tedricen Oliime siiriikkler. Karaciger
kelebek hastaliginin etkenleri Fasciola hepatica ve F. gigantica’nin erginlerine ve 6 haftaliktan
bliylik gen¢ (immatiir) formlarina etkilidir.

Ikinci etkin madde, tiyabendazol, benzimidazol grubundan bir antihelmintiktir. Parazitlerin
yapisal proteini B - tubulin’in mikrotiibiiller i¢ine polimerizasyonunu engelleyerek,
mikrotiibiiliin striiktiirlinii, besin maddesi alimini, hiicre i¢i transport sistemlerini ve enerji
metabolizmasini (oksidatif fosforilasyon, glikojen sentezi vb.) bozar. I¢ striiktiirii bozulan,
enerji rezervleri giderek tiikenen ve metabolik artiklarini disar1 atamayan parazit birkag giin
icinde Oliime siiriiklenir. Tiyabendazol nematosidal, larvisidal ve ovisidal etkilidir.
Tiyabendazoliin fungisidal etkileri de bilinmektedir.

Farmakokinetik ozellikleri: Rafoksanid sindirim kanalindan yavas ve tam olarak emilir. 2 —
3 giin i¢inde en yliksek plazma konsantrasyonunu saglar. Plazma proteinlerine baglanma orani
cok yiiksektir (>% 99). Biitiin dokulara dagilir ve tedricen kana gecer. Oral yolla 11,25 mg / kg
viicut agirlig1 dozunda 14C rafoksanid uygulamasinda, plazma yarilanma 6mrii sigirlarda 3,87
+ 0,59 giin olarak hesaplanmistir. Rafoksanid metabolize olmaksizin ve kismende 3,5 — diiodo
salisilik asit metaboliti halinde esas olarak safra salgisi ile ve ¢ok diisiik oranlarda (< % 0,6)
idrar ile viicuttan atilir.

Tiyabendazol; rumen, abomasum ve kismen de bagirsaklardan tamamina yakin oranda emilir.
4 saat icinde maksimal plazma konsantrasyonu saglanir. Karacigerde hizla 5-
hidroksitiyabendazol metabolitine c¢evrildikten sonra glukuronid ve siilfat konjugatina bagh
olarak bagirsaklara gecer; bunun da biiyiik bir boliimii yeniden emilir. Esas olarak idrar yolu
ile; kismen de diski ile viicuttan atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Rabenzole tablet sigirlarda asagida isimleri yazili i¢ parazitlerden kaynaklanan enfeksiyonlarin
sagaltim ve korunmasinda kullanilir:

Karaciger kelebekleri: Fasciola hepatica ve F. gigantica,

Kum kelebegi: Dicrocoelium dendriticum,

Mide - bagirsak kil kurtlari: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp.,
Nematodirus spp., Bunostomum spp., Oesophagostomum spp., Strongyloides spp., Chabertia
ovina., Gaigeria spp.,

Akciger kil kurtlari: Dictyocaulus spp.,

Buzagilarda askarit invazyonlari: Toxocara vitulorum



KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Rabenzole Oral Tablet sigirlarda hap yutturma aleti, pens veya elle hayvanin dilinin kaidesine
birakilmak suretiyle yutturulur.

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tarif edilmedigi takdirde, Rabenzole Oral
Tablet paraziter invazyon durumuna gore farkh 2 doz secenegi ile uygulanabilir:
**Rabenzole Oral Tablet’in normal dozu 20 kg viicut agirligi igin 1 tablettir (7,5 mg / kg
rafoksanid + 100 mg / kg tiyabendazol). Bu dozda uygulandiginda, 6 haftaliktan biiyiik geng
formlar dahil, karaciger kelebeklerine, kum kelebegine, akciger ve mide - bagirsak kil kurtlarina
etkilidir.

**40 kg viicut agirligi i¢in 1 tablet (3,75 mg / kg rafoksanid + 50 mg / kg tiyabendazol
farmakolojik etkin doz seviyesi) ise sadece ergin kelebekleri ve kil kurtlarinin hem erigskin hem
de larval formlarina kars1 kullanilir. Pratik doz tablosu asagidaki gibidir:

Viicut | Kronik Akut ve Kronik | Viicut | Kronik Akut ve Kronik
Agirhigi | Fasciolosis, Fasciolosis, Agirhig: | Fasciolosis Fasciolosis,
(kg) Mide - Bagirsak | Kum Kelebegi, | (kg) Mide - Bagirsak | Kum Kelebegi,
ve Akciger Kil|Kil Kurtlari ve Akciger Kil|Biitlin Kil Kurtlari
Kurtlar1 Kurtlar1
20 0,5 tablet 1,0 tablet 140 -{3,5-4,5tablet |7,0-9,0 tablet
180
20-40 |1,0tablet 15-2,0tablet [180 -|4,5-55tablet |9,0-11,0 tablet
220
40 - 60 |1,5 tablet 2,0-3,0tablet {220 -|5,55-6,5tablet |11,0-13,0 tablet
260
60-80 |15-2,0tablet |3,0-4,0tablet 260 -|6,5-7,5tablet |13,0- 15,0 tablet
300
80-100|2,0-2,5tablet |3,0-4,0tablet |300 -|7,5-8,0tablet |15,0-17,0 tablet
340

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Bilincli bir parazit miicadelesi i¢cin, siiriilerde ve bilge capinda yayginhgi olan parazit

tiirleri, mevsimsel invazyon yogunluklari, parazitlerin biyolojisi ve ekosistemdeki yerleri,

bolgenin iklim ve mera sartlar dikkate ahnmahdar.

e Besiye alinan hayvanlara, besi baslangicinda bir defa ve tam doz (1 tablet / 20 kg)

uygulanmalidir.

e Sadece kronik fasciolosisin hiikiim siirdiigli diger mevsimlerde yarim doz (1 tablet / 40 kg)
yeterlidir.

e Kelebek hastaliginin ¢ok yaygmn oldugu, nispeten iliman ve sulak bolgelerde veya
hayvanlarin ara konak slimiikliilerinin ¢ok yogun oldugu bulagik meralarda siirekli
otlamalar1 durumunda miicadelenin siirekli olmasi1 ve hayvanlara yil boyu, 6 — 10 hafta
araliklarla, duruma gore yarim ve hatta tam dozda birkag uygulama yapilmasi gerekebilir.

e Tiyabendazol, ovisidal ve larvisidal etkilidir; digk: ile atilan parazit yumurtalarinda larval
gelismeyi durdurdugu i¢in temiz meralarin yeniden bulasma riskini azaltir.

e Tiyabendazoliin hafif antiflojistik etkisi ve tiroid aktivitesini artirici etkisi ile iligkili oldugu
tahmin edilen non - spesifik verim artirici etkileri de mevcuttur.

Gebelikte Kullanim: Tiyabendazol, 6nerilen dozlarda gebelik yoniinden giivenli olmasina

ragmen, benzimidazol tiirevlerinin kog¢ katimi ve gebeligin ilk 1/3’liik donemindeki teratojenite

ve embriyo Oldiiriicli tehlikesi gdz dniinde bulundurulmalidir.



ISTENMEYEN ETKILER
Baz1 hassas hayvanlarda tiyabendazolden kaynaklanan gegici slire istah azalmasi, digkida
yumusama ve hafif durgunluk hali goriilebilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Kombinasyona dahil olan antihelmintikler sinerjistiktir. Tiyabendazol, teofilinle beraber
kullanildiginda teofilinin plazma seviyesini yiikselterek potansiyel toksik seviyelere ¢ikmasina
yol agabilir. Bu sebeple teofilin ile es zamanli kullanilmamalidir. Rafoksanidin diger ilaglarla
gecimsizligine dair bilgi yoktur.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Doz agiminda tiyabendazol gegici siire istah azalmasi, digkida yumusama ve hafif depresyona,
rafoksanid c¢ok yiiksek dozlarda beyin ve optik sinirde demiyelinizasyon, 6dem ve hemorajiye
bagli midriyazis ve korliige neden olabilir. Spesifik antidotu yoktur. Semptomatik tedavi
uygulanmalidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
eti icin yetistirilen sigirlar 28 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. insan tiiketimi
icin siit elde edilmekte olan sagmal ineklere uygulanamaz.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu bulunmamaktadir. Gilivenlik 6nlemi olarak, agir hasta
ve bitkin durumdaki hayvanlarda kullanmayimiz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Etken maddelere ve/veya bilesimindeki yardimci maddelere karsi duyarli oldugu bilinen kisiler
ilagla temas etmemelidir. Bulasma durumunda, en kisa siirede temiz su ile iyice yikaymiz. {laci
uygulayan kisinin uygulama bitiminde ellerini ve ilag¢ ile temas etmis olan diger viicut
kisimlarini sabunlu su ile yikamalidir. Uygulama sirasinda bir sey yiyip i¢ilmemelidir. Tiitiin
ve tiitiin mamulleri igilmemelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir. Orijinal
ambalajinda, giines 1s1g1indan korunarak, kuru yerde saklanmalidir. Raf émrii iiretim tarihinden
itibaren 3 yildir.

Rabenzole Oral Tablet’in yarim c¢entik kullanilmast durumunda, kalan ¢entik
kullanilmamalidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.



TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu igerisinde; her biri 5 adet tablet igeren blisterlerde 10 (5x2), 25 (5x5) ve 50 (5x10)
adet tablet seklinde satisa sunulmaktadir.

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