URUN OZELLIKLERI OZETI

1.VETERINER TIBBIi URUNUN ADI
EFFIPRO DUO-K&pek Damlatma Cézeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Beher mL’de sunlan igerir;

Etkin madde(ler):
Fipronil 100 mg
Piriproksifen 30 mg

Yardimci1 madde(ler):
Butilhidroksianisol (E320) (antioksidan) 0,02 mg
Butilhidroksitulen (E321) (antioksidan) 0,01 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi igin, “6.1 Yardimci maddeler listesi”ne bakiniz.

3.FARMASOTIK SEKLI
Damlatma ¢6zeltisi
Berrak, renksiz ila sartmsi renkte ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Ko&pekler.

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Képeklerde:

Tek bagina pire veya birlikte goriilen pire ve kene enfestasyonlarina kars1 kullanilir.

Pirelere karst:

Pire (Ctenocephalides felis) enfestasyonlarinin tedavisi ve énlenmesi. Bir uygulama, 7 hafta
boyunca yeni enfestasyonlara karsi korur. Uygulama sonrasi 12 hafta boyunca pire
yumurtalarinin erigkin pirelere doniismesini engelleyerek pirelerin ¢ogalmasm 6nler. Uriin,
tanis1 konmus pire kaynakl alerjik dermatit tedavisinin bir pargasi olarak da kullanilabilir.

Kenelere karst:

Kene (Ixodes ricinus) enfestasyonlarina kars: tedavi.

Bir tek uygulama, Ixodes ricinus enfestasyonlarina karsi 2 hafta boyunca ve Dermacentor
reticulatus ve Rhipicephalus sanguineus enfestasyonlarina karsi 4 hafta boyunca kalici bir
akarisit etki saglar. Efer uygulama sirasinda hayvanin iizerinde keneler (Dermacentor
reticulatus ve Rhipicephalus sanguineus) varsa, bunlarin tamami 48 saat icerisinde 6lmeyebilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Oldiiriicii olabilecek yan etkilere yol acabileceginden tavsanlarda kullanmayimz. Etkin madde
veya yardimer maddelerden herhangi birisine agir1 duyarhlik durumunda kullanmaymz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Tedaviden hemen sonra hayvanlarin sampuanlanmasi veya suya sokulmasi iiriiniin etkinlik
stiresini azaltabilir. Ayda bir kez sampuanla yikanan kdpeklerde iiriiniin pirelere kars: etkinligi

5 hafta devam eder. Eger sampuanlama gerekiyorsa, {iriiniin uygulanmasidan ogce:yapﬂmam
tavsiye edilir.




Tedaviden sonra kopeklerin iki kez yikanmasi erigkin pirelere kargi etkinligi veya ovisidal-
larvisidal etkinligi etkilemez. K6peklerin suya girmesi veya gampuanlanmasindan sonra liriiniin
kenelere kars1 etkinligi degerlendirilmemigtir. Enfestasyon durumunda, kontrol dnlemlerinin
baslangicinda, hayvanin sepeti ve uyku alanlari (hali, kanepeler vs) uygun bir insektisit ile
ilaglanmali ve diizenli olarak elektrik siipiirgesi ile siipiiriilmelidir. Pirelere bagh ¢evresel
parazit baskisim azaltmak i¢in, ayn1 yerde yasayan tiim ev hayvanlarimn pirelere karsi uygun
bir iiriinle ilaglanmasi tavsiye edilmektedir. Uriin, kenelerin hayvanlarin fizerine yapismasini
engellemez. Kosullar uygun degilse, kenelerin tagidigi enfeksiyoz hastaliklarm bulasmas:
tamamen Onlenemez.

Ixodes ricinus’a kars1 ani etki gosterdigi ispatlanmigtir, bu da bu tiirdeki kenelerin iiriiniin
uygulanmasindan sonraki 48 saat igerisinde 61diigiinii géstermektedir. Eger uygulama sirasinda
hayvanin izerinde Dermacentor reticulatus veya Rhipicephalus sanguineus tiirii keneler varsa,
bunlarin tamami 48 saat igerisinde 6lmeyebilir. Olen keneler cogunlukla hayvanin iizerinden
diserler. Kalan keneler, agiz pargalarinin deride kalmadigindan emin olunarak dikkatlice
temizlenmelidir.

4.5 Kullanima iligkin 6zel uyarilar

i)Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Sadece harici kullanim igindir. Tedaviden once hayvanlar dogru bir sekilde tartilmalidir.
Giivenlik verileri olmadigindan, buiiriin 10 haftaliktan kiigiik ve/veya 2 kg altindaki yavrularda
kullanilmamalidir. Pipet igeriginin, tedavi edilen kopeklerin gozleri veya agzi ile herhangi bir
sekilde temas1 onlenmelidir. Ozellikle, uygulama bélgesinin tedavi edilen hayvan veya onlarla
temas eden baska hayvanlar tarafindan yalanmasi 6nlenmelidir. Uriinii, yara veya hasarl1 deri
lizerine uygulamayiniz.

Ilave giivenilirlik galigmalar1 mevcut olmadig: igin, tedavi 4 haftadan daha kisa araliklarla
uygulanmamalidir. Bu {iriiniin kullanim ile ilgili olarak hasta veya zayif diigmiis kdpeklerde
bir ¢alisma yapilmamugtir.

i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriin, ndrotoksisiteye neden olabilir. Uriin, yutulmasi halinde zararli olabilir. Bu iiriin gz ve
mukoza zarinda tahrige neden olabilir. Elle goz temasi da dahil olmak iizere cilt, goz ve agiz ile
temasindan kagiin. Kazara cilt veya gozle temas: halinde, derhal ve iyice suyla yikaym. Cilt
veya g0z tahrigi devam ederse, tibbi tavsiye alin ve prospektiisii veya etiketi doktora gosterin.
Uriiniin uygulanmas: sirasinda sigara igmeyiniz, bir sey ylyip igmeyiniz. Kullandiktan sonra
ellerinizi yikayiniz.

Uygulama bdlgesi kurumadikea, tedavi edilen hayvanlarla temastan ka¢iiniz ve gocuklarin
hayvanlarla oynamalarmna izin vermeyiniz. Tedavi edilen hayvanla temas1 maksimum &lgiide
azaltmak igin, hayvanlarin giindiiz tedavi edilmemesi, tedavinin aksamm erken saatlerinde
uygulanmas: tavsiye edilir. Tedavinin uygulandig: giin, tedavi edilen hayvanlarin, sahipleri ile
ve ozellikle de gocuklarla uyumalarina izin verilmemelidir.

Pipetleri kullanima kadar orijinal ambalajinda saklayimiz ve kullanim sonrasinda bunlari derhal
uygun sekilde imha ediniz. Uriiniin boyals, cilali mobilyalar veya diger esyalar ve yiizeyler
tizerinde olumsuz etkileri olabilir. Bu esyalarla temas edilmesine izin vermeden 6nce, uygulama
bdlgesinin kurumasini bekleyin.

iii)Diger uyarilar
Baliklar ve diger suda yasayan organizmalar igin tehlikeli olabileceginden, iiriin su
kaynaklarina kangtirilmamalidir. Yiizey sulart veya hendekler iiriinle veya kullanilmayan
ambalajlar ile kontamine edilmemelidir. Fipronil ve piriproksifen suda yasayan orgai7 lar
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olumsuz etkileyebilir. Képeklerin, {iriiniin kullanilmasini takip eden 48 saat boyunca nehir ve
akarsulara girmesine izin verilmemelidir (B6liim 6.6’ya da bakiniz).

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Uygulama bélgesinde, dzellikle 1slak bir goriiniim veya hafif bir pullanma gibi gegici etkiler
goriilebilir. Damlatma seklinde verilen etken maddelerle ilgili edinilen deneyimlere gore,
kullanim sonrasinda uygulama bolgesinde gegici deri reaksiyonlar1 (skuamoz, lokal alopesi,
kaginti, eritem, ciltte renk degisikligi) ve yaygin bir kagint1 veya alopesi goriilebilir. Cok nadir
durumlarda, hipersalivasyon, geri doniigiimlii nérolojik belirtiler (hiperestezi, depresyon,
sinirsel belirtiler), solunum sistemi ile ilgili belirtiler veya kusma gériilebilir.

Yan etkilerin sikl1g1 asagidaki siniflandirmaya gére tanimlanmaktadir:

-Cok yaygin (tedavi edilen 10 hayvandan birden fazlasinda yan etki)

-Yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1’den fazla ancak 10’dan az hayvan etkilenir)

-Yaygin olmayan (tedavi edilen 1000 hayvanda 1’den az ancak 10 hayvandan fazla etkilenir)
-Seyrek (tedavi edilen 10000 hayvanda 1’den fazla ancak 10 hayvandan az etkilenir)

-Cok seyrek (izole raporlar dahil 10000 hayvanda 1’den az hayvan etkilenir)

4.7 Gebelik, laktasyon veya yumurtlama doneminde kullanim

Fipronil veya piroproksifen tizerinde yapilan laboratuvar ¢aligmalari, herhangi bir teratojenik
veya embriyotoksik etki ortaya koymamustir. Gebe veya emziren kdpekler iizerinde bu iiriinle
ilgili higbir ¢aligma yapilmamustir. Gebe veya emziren képeklerde iiriin, bir veteriner hekimin
fayda/risk degerlendirilmesinden sonra uygulanmalidir.

4.8 Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.
Dogrudan hayvana uygulanan diger pire veya kene iiriinleri ile ayn1 anda kullanmaymiz.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Damlatma seklinde kullanilir.

Doz:

Kg viicut agirh@ bagina minimum tavsiye dozu 6.7 mg fipronil ve 2 mg priproksifen olacak
sekilde agagidaki doz tablosuna gore uygulama yapihr.

Pipet hacmi Koépegin agirlign | Fipronil (mg) Piriproksifen (mg)
0,67 ml ~ 2-10kg 67 20,1
1,34 ml 10-20 kg 134 40,2
2,68 ml 20-40 kg 268 80,4
4,02 ml 40-60 402 120,6

60 kg’n tizerindeki kopekler i¢in, uygun pipet kombinasyonu kullanilmalidr.

Kullanim gekli:

Pipeti blisterden ¢ikarimiz. Dikey pozisyonda tutunuz. Igerigin pipetin ana gévdesine indiginden

emin olmak igin pipetin dar kismina hafifge vurun. Isaretli ¢izgiyi takip ederek damlatmak i¢in
pipetin kendiliginden kirilabilir ucunu kirin.

Kiirek kemiklerinin &niinde boyun bolgesindeki tiiyleri deri ortaya gikacak sekilde ayirm.
Pipetin ucunu dogrudan deri iizerine yerlestirin ve igeriin tamamim bogaltmak igin pipetin orta
kismina hafifge birkag kez bastirn. Gerekirse, 6zellikle biiyiik kdpeklerde, pipet igerigi, stvinin
hayvanin sirtindan akmasini veya tiiyler icerisinde yiizeysel olarak ¢ok fazla kalmasing fflﬁeme e

i¢in hayvanin sirtinda bir veya iki yere de ek olarak uygulanabilir. / 4.8 \.'\'\_,
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Bir pipet aylik tek bir tedavi saglamaktadir.
Pire ve kenelerin enfestasyonlarimin optimal bir sekilde kontrol edilebilmesi ve pirelerin
¢ogalmasmin 6nlenmesi i¢in, tedavi programi lokal epidemiyolojik duruma gore ayarlanabilir.

4.10. Doz asim1, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Tavsiye edilen maksimum dozla 4 hafta arayla 6 kez ve tavsiye edilen maksimum dozun 5
katina kadar 4 hafta arayla 3 kez tedavi edilen 10 haftalik yavru képekler tizerinde yapilan bir
giivenilirlik ¢aligmas1 sirasinda herhangi bir ciddi yan etki gozlenmemistir. Ancak, yan etki
riski (4.6. baghgina bakimz) doz agim ile artabilir, bu sebeple hayvanlann kilolaria uygun
hacimdeki pipetle tedavi edilmeleri gerekmektedir.

4.11. Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterap&tik grup: Harici kullanim i¢in parazit 6nleyici (fipronil kombinasyonu).
ATCvet kodu: QP53AX65

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Fipronil, fenilpirazol ailesine ait bir insektisit ve akarisittir. Fipronil ve metaboliti fipronil
siilfon, bagta ndrotransmitter gamma-aminobutirik asit (GABA) kapili kanallar olmak iizere
ligand kapili kloriir kanallarinda ve glutamat kapili sensitize edici (D) ve sensitize edici
olmayan kanallar (N) (omurgasizlara 6zgii ligand kapili kloriir kanallar) {izerinde etki gosterir.
Bu da, kloriir iyonlarmin membran boyunca pre-sinaptik ve post-sinaptik transferini
engelleyerek, boceklerde ve akarlarda kontrolsiiz sinir sistemi aktivitesine ve 6liime yol agar.
Piriproksifen, jiivenil hormon analoglari olarak bilinen bilesikler sintfindan bir bécek biiyiime
diizenleyicisidir (IGR). Piriproksifen ergin pireleri kisirlagtirir ve olgunlasmamis pirelerin
gelisimini engeller. Molekiil temasla, yumurtalarin (ovisidal etki), larva ve pupalarin (larvisidal
etki) erigkin hale gelmelerini engeller ve sonrasinda elimine eder. Ayrica pirelerin olgunlagmasi
esnasinda ve yumurtalama oncesinde erigkin pirelerle temasi ve/veya yutulmasini takiben
molekiil, yumurtalar sterilize ederek de etki gosterir. Priproksifen, tedavi edilen hayvanlarin
bulundugu ortamlarin olgunlagmamis pirelerle kontaminasyonunu da onle onkave
piriproksifen kombinasyonu, pire yumurtalarinin ergin pirelere gelisimini 6n nerin’yani 51}‘5‘,\'

oo,




pirelere (Ctenocephalides felis) ve kenelere (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor
reticulatus, Ixodes ricinus) karsi insektisidal ve akarisidal etki saglar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Normal kullanim kosullar: altinda, iiriiniin kopeklere topikal olarak uygulanmasindan sonra,
fipronil ve piriproksifen, 24 saat boyunca kopegin tilylerine iyi bir sekilde dagilir. Fipronilin
ana metaboliti, insektisidal ve akarisidal 6zelliklere sahip olan siilfon tiirevidir. Tiiylerdeki
fipronil, fipronil siilfon ve piriproksifen konsantrasyonlar1 zamanla azalir, ancak uygulamadan
sonra en az 84 giin boyunca hala tespit edilebilir konsantrayonlari devam eder. Uriiniin
uygulanmasindan sonra, pik plazma konsantrasyonuna fipronil i¢in 3 ila 7 gilin arasinda ve
fipronil siilfon icin 7 ila 14 gin arasinda ulagilir. Piriproksifen i¢in pik plazma
konsantrasyonuna uygulamadan 1 ila 3 giin sonra ulagilir.

Fipronil ve piriproksifenin plazma konsantrasyonlar1 zamanla azalir ancak konsantrasyonlar
uygulamadan sonra 50 giine kadar 6l¢iilebilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddeler
Butilhidroksianisol E320
Butilhidroksitulen E321

Dietilen glikol monoetil eter

6.2 Ge¢imsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf omrii

Satiga hazir ambalajmdaki veteriner tibbi iiriintiniin raf 6mrii: 3 yil
Agilan iiriinler bekletmeden kullanilmahidir.

6.4 Muhafaza sartlan

30°C’nin altinda, kuru bir yerde ve giines 1s13indan koruyarak, buzdolabina koymadan ve
dondurmadan, karton ambalaji igerisinde saklayiniz

6.5 Birincil ambalajin nitelii ve kompozisyonu

Seffaf bir taban kompleksinin (poliakrilonitril-metakrilat, polipropilen, siklik olefin kopolimer,
polipropilen) 1styla sekillendirilmesi ve 1s1l iglemle kapatilan bir kapak kompleksinden
(poliakrilonitril-metakrilat, aliiminyum, polietilen-tereftalat) elde edilen ve 0.67 ml, 1,34 ml,
2.68 ml veya 4.02 ml igeren tek dozluk, gok katmanli seffaf pipetler.

Kutular, polipropilen, siklik olefin kopolimer, polipropilenden imal edilen ve polietilen-
tereftalat, aliminyum, polipropilenden yapilmis kapak ile kapatilan blisterlere yerlestirilmis
pipetler igerir.

1, 4, 24 ve 60 pipetlik kutular.

Tiim ambalaj formlar satisa sunulmayabilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iligkin 6zel 6nlemler

Kullanilmig iiriin ambalajlari, kullanilmamis veya arta kalan iriin ilgili mevzuata gore imha
edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
VIRBAC Hayvan Saglig: Ltd. Sti.
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