1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
FIPROGUARD Damlatma Cézeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir ml igerigi:

Aktif Maddeler:

Fipronil 100.00 mg

Yardimec1 Maddeler:
BHT 1.00 mg
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Damlatma (Spot-On) Cozelti. Berrak, sar1 renkli.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Kedi ve Kopek

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam

FIPROGUARD Damlatma Cozeltisi, kedi ve kopeklerde asagidaki dis parazit
enfestasyonlariin tedavisinde kullanilir:

Kedilerde pire (Ctenocephalides spp.), kene (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp. ve Ixodes
spp.) ve bite (Felicola subrostratus) kars: insektisit ve akarisit etki gdsterir. Uriin hayvanlarin
yasam alanlarinda yapilan ektoparaziter miicadeleye baglh olarak, kedilerde kene
enfestasyonlarina kars1 4 haftaya kadar, pire enfestasyonlarina karsi 5 haftaya kadar etkilidir.
Hayvana yeni gelen pireleri 24 saat i¢inde oldiirtir.

Kopeklerde pire (Ctenocephalides spp.), kene (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Lyme
hastalig1 vektorii olan Ixodes ricinus da dahil olmak tizere Ixodes spp.) ve bite (Trichodectes
canis) kars1 insektisit ve akarisit etki gdsterir. Uriin hayvanlarin yasam alanlarinda yapilan
ektoparaziter miicadeleye baglh olarak, kopeklerde kene enfestasyonlarina karsi 4 haftaya
kadar, pire enfestasyonlarina karsi yaklasik 8 hafta boyunca etkilidir. Hayvana yeni gelen
pireleri 24 saat i¢inde oldiirtir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Iki ayliktan kiiciik ve/veya 1 kg’dan hafif kedi yavrularinda ve iki ayliktan kiigiik ve/veya 2
kg’dan hafif kopek yavrularinda kullanilmamalidir. Aktif ve yardimci maddelere karsi
duyarlilig1 bulunan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Hasta (sistemik hastalik, ates vb.) veya iyilesme doneminde olan hayvanlarda kullanilmaz.
Tavsanlarda 6liimlere yol agabilen yan etkileri sebebiyle kullanilmaz.

Hedef olmayan tiirlerde kullanilmamalidir.



4.4,  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Uriiniin hayvanlarin gdzlerine temasindan kaginilmalidir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

FIPROGUARD Damlatma Cozeltisi uygulanirken, ortamdaki biitiin hayvanlarm bu iiriinle
tedavi edilmesi gerekmektedir. Hayvanin viicuduna yeni gelen pireler 24 saat i¢inde o6liir. Evcil
hayvanlarda pireler hayvanlarin sepetinde, yatakliklarinda, hal1 ve yumusak mobilyalar gibi
diizenli istirahat alanlarinda bulundugundan, bu yasam alanlarindaki pire istilasinin uygun bir
bocek ilaci ile 6nlenmesi gerekmektedir. Bu kontrol 6nlemlerinin alinmasi ile etkili bir tedavi
saglanabilir.

FIPROGUARD Damlatma Cozeltisi, kenenin hayvanlara tutunmasmi engellemez, ancak
hayvanlar kene maruziyetinden 6nce tedavi edilmisse, tutunmalarindan sonraki ilk 24-48 saat
icinde Oliir ve bu sayede hastalik bulagma riskini en aza indirir. Keneler genellikle 6ldiikten
sonra hayvandan diiser, ancak kalanlar hafifge ¢ekilerek kolayca ¢ikarilabilir.

Uriiniin hayvanin yalayamayacag bir alana uygulandigindan emin olunmali, uygulama yeri
kuruyana kadar hayvana dokunulmamali, hayvanlarin c¢ocuklarla ve ortamdaki diger
hayvanlarla temas etmesine izin verilmemelidir. Uriiniin suya dayaniklilhigi konusunda bir
arastirma bulunmadigindan uygulamadan sonraki 2 giin i¢inde banyo yaptirilmas: onerilmez.
Hayvanlara uygulama yapildiktan sonra haftada bir kereden daha fazla banyo
yaptirilmamalidir.

Yaral1 ve doku biitiinliigii bozulan deri lizerine uygulanmamalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriin mukoz membran, cilt ve gdzlerde irritasyona yol agabilir. Bu nedenle iiriiniin agiz, deri
ve goz ile temasindan kaginilmalidir.

Insektisitlere veya alkole duyarli oldugu bilinen hayvanlar ve insanlar ilag ile temas
etmemelidir.

Mlacin elle temasindan kagiilmalidir, bulagmasi halinde elleri su ve sabunla yikayiniz.

[lacin kazayla gozle temas etmesi halinde saf su ile dikkatlice yikaymiz.

Uygulama yeri kuruyana kadar tedavi edilen hayvanlara dokunulmamali, hayvanlarin
cocuklarla temas etmesine izin verilmemelidir.

Uygulama sirasinda bir sey yiyip igmeyiniz, sigara igmeyiniz.

Fipronil zehirlenmesi kusma, ajitasyon ve ndbetler ile karakterizedir. Uriiniin yanhshkla
yutulmasi halinde, derhal tibbi yardim aliniz ve prospektiisii doktora gosteriniz.

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Uygulama bolgesinde ¢ok seyrek gecici deri reaksiyonlar1 (deride renk kaybi, lokal tiiy
dokiilmesi, kasinti, kizariklik), genel kasint1 veya tily dokiilmesi gdézlenebilir. Hayvanin ilach
bolgeyi yalamast durumunda hipersalivasyon (asir1 salya akintisi), reverzibl ndrolojik
semptomlar (hiperestezi, depresyon, ataksi ve tremor gibi sinirsel semptomlar, 1s18a ve sese
duyarlilik) veya kusma goriilebilir.



4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Fipronil kullanimu ile ilgili yapilan ¢alismalarda, embriyo iizerinde herhangi bir toksisite veya
gen¢ hayvanlarda gelisim anomalisi gozlenmemistir. Gebelik ve laktasyon dénemindeki
disilerde kullanimi ile ilgili yeterli ¢alisma bulunmadigindan gebe ve laktasyon déneminde
kullanim karari, ilgili veteriner hekim tarafindan yapilacak risk/yarar analizi degerlendirme
sonucuna gore verilmelidir.

4.8. Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Uriin amitraz ile sinerjik etki gdsterir. Diger pire ilaglar1 ile es zamanli olarak kullanmayimiz.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

FIPROGUARD Damlatma Cézeltisi, topikal yolla uygulanir.

Fipronil’in farmakolojik dozu 7,5 — 15 mg/kg’dur.

Kedi ve ¢esitli biiyiikliiklerdeki kopekler igin pratik doz tablosu agsagidadir:

Hayvan Hayvanin Viicut Uygulanan Etken Uygulanan Tiip Icerigi

Tiriu Agirh@ Madde Miktar:

Kedi Bir kedi igin 50 mg Fipronil 0,5 ml'lik 1 tiip
Kopek 2 — 10 kg aras1 67 mg Fipronil 0,67 ml'lik 1 tiip
Kopek 10 — 20 kg aras1 134 mg Fipronil 1,34 ml'lik 1 tiip
Kopek 20 — 40 kg aras1 268 mg Fipronil 2,68 ml'lik 1 tiip
Kopek 40 — 60 kg aras1 402 mg Fipronil 4,02 ml'lik 1 tip
Kopek 60 kg tizeri 536 mg Fipronil 2,68 ml'lik 2 tiip

Tiip dik olarak tutulur ve kapak g¢evrilerek agilir. Hayvanlarin iki omuz arasindaki boynunun
baslangic bolgesinde bulunan tiiyler, derisi goriilecek sekilde ayrilir. Tiip deri tlizerine
yerlestirilip birka¢ kez hafifce sikilarak, icerik deri i{izerine tek bir leke halinde tamamen
bosaltilir. Uygulama yerinde tiiylerde yapigsma meydana gelirse bu goriintii 24 saat i¢inde eski
haline doner. Pire ve/veya kene enfestasyonlarinin optimal kontrolii i¢in minimum tedavi
aralig1 4 haftadir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

8 haftalik yavru kediler, daha biiyiik yastaki kediler ve agirligi yaklasik 1 kg olan kedilerde
gerceklestirilen hedef tiir giivenlik caligmalarinda, ardisik 6 ay boyunca ayda bir kez tavsiye
edilen dozun 5 kat1 uygulamada istenmeyen etkiler gozlenmedi. 8 haftalik yavru kopekler,
biiyiime donemindeki kopekler ve agirlig1 yaklasik 2 kg olan kdpeklerde gerceklestirilen hedef
tiir glivenlik ¢aligmalarinda, 3 kez tavsiye edilen dozun 5 kati1 uygulamada istenmeyen etkiler
gozlenmedi. Ancak doz asimi durumunda, istenmeyen etkilerin goriilme riski artabilir.
Tedaviden sonra kaginti goriilebilir. Uriiniin asir1 dozda uygulanmasi, tedavi bolgesinde
tilylerin yapiskan goriinmesine neden olur. Ancak bu durum, uygulamadan sonraki 24 saat
icinde kaybolacaktir. Belirli bir antidotu yoktur.

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
ATCvet kodu: QP53AX15
Farmakoterapdtik Grup: Ektoparaziter (Insektisit, akarisit)

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

FIPROGUARD Damlatma Cézeltisi’nin aktif maddesi Fipronil, fenilpirazolon grubundan bir
kontak insektisit ve akarisittir. Temas halinde insekt ve akarlarin merkezi sinir sistemindeki
sinir iletiminde gorevli gama aminobiitirik asit (GABA) kompleksini inhibe ederek klor
kanallarinin agilmasini engeller ve membranlardan C1 iyonlarinin gegisini bloke eder. Bunun
sonucunda hedef parazitlerde merkezi sinir sistemi aktivitesi kontrol edilemez, koordinasyon
bozukluklar1 ve fel¢ meydana gelerek 6liim gerceklesir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

FIPROGUARD Damlatma Cozeltisi topikal olarak uygulandiktan sonra, fipronil deriden
kopeklerde hafifce (yaklasik % 15), kedilerde ¢ok az miktarda emilir. Plazmada, kopekler
arasinda degiskenlik gosteren diisiik fipronil seviyeleri tespit edilebilir. Deriden c¢ok diisiik
oranda emildiginden sistemik etkisi yoktur. Fipronil yag bezlerinde depo edilir ve uygulamadan
sonra yag bezlerinin normal sekresyonlariyla hayvanlarin kiirkiinde uygulama noktasindan
periferal bolgelere uzanan fipronil konsantrasyon gradyani olusur. Fipronil esas olarak,
insektisidal ve akarisidal 6zelliklere sahip olan siilfon tiirevine metabolize olur. Tiiylerdeki
fipronil konsantrasyonlar1 zamanla azalir.

Toksisite: Erkek siganlarda akut oral LDsg degeri 92 mg/kg, dermal toksik doz>2000 mg/kg,
disi tavsan dermal LDsp degeri 354 mg/kg’dir. Toksisite sinift (WHO) II’dir. Fipronil memeli
hayvanlarda GABA reseptorlerini yeterli ve etkin bir sekilde baglayamaz, bu nedenle konak
hayvanda toksisitesi diistiktiir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimc1 Maddeler
BHT

PVP K30

Transcutol

Etil Alkol

Tween 80

Propilen Glikol

6.2. Gecimsizlikler
Uygulanamaz.

6.3. Raf omrii
Raf Omrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Birincil ambalaji agildiktan sonra tamami
kullanilmalidir.



6.4. Muhafaza sartlar
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden
ve giines 1s1¢indan koruyarak saklanmalidir.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
1, 3 veya 6 adet 0,5 ml, 0,67 ml, 1,34 ml, 2,68 ml ve 4,02 ml iiriin igeren, blister ambalajli
polyfoil PE tiipler karton kutularda satisa sunulmustur.

6.6. Kullamilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
flac1 veya bos tiipleri havuz ve su kaynaklarina atmaymiz. Bos tiipler usuliine uygun sekilde
imha edilmelidir. Suda yasayan canlilar i¢in (baliklar vb.) zararli olabileceginden, kedilerin
uygulama sonrasindaki ilk 24 saat i¢ginde canlilarin bulundugu su kaynaklarina girmesine izin
verilmemelidir. Tavsanlarda zehirlenmeye neden olabileceginden kullanilmaz.
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