URUN OZELLIKLERI OZETi

1.VETERINER TIBBi URUNUN isMi
EFFIPRO DUO- KEDI Damlatma Cozeltisi

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMi
Beher mL’de sunlari igerir;

Etkin madde(ler):

Fipronil 100 mg
Piriproksifen 120 mg
Yardimci1 madde(ler):

Butilhidroksianisol (E320) 0,20 mg
Butilhidroksitulen (E321) 0,1 mg

Yardimcr maddelerin tam listesi i¢in, ‘““Yardimci maddeler listesi”ne bakiniz.

3.FARMASOTIK SEKLIi
Damlatma ¢ozeltisi
Berrak, renksiz ila sarims1 renkte ¢ozelti.

4 KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiirler
Kediler.

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Kedilerde:

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

Pirelere karsi:

Pire (Ctenocephalides felis) enfestasyonlarinin tedavisi ve dnlenmesi. Bir uygulama, 7 hafta
boyunca yeni enfestasyonlara kars1 korur.

Uygulama sonrast 12 hafta boyunca pire yumurtalarinin erigkin pirelere doniigmesini
engelleyerek pirelerin ¢ogalmasim onler.

Uriin, tanis1 konmus pire kaynakli alerjik dermatit tedavisinin bir pargasi olarak da
kullanilabilir.

Kenelere karst:
Kene (Ixodes ricinus ve Rhipicephalus turanicus) enfestasyonlarinin tedavisi.
Bir tek uygulama, 1 hafta boyunca kalici bir akarisit etki saglar.

Eger uygulama sirasinda hayvanin iizerinde kene varsa, bunlarin tamami 48 saat igerisinde
Olmeyebilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Oldiiriicii etkileri olabileceginden, tavsanlarda kullanmayimniz.

Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birisine aginn duyarlilk durumunda
kullanmayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar




Uriiniin etkisi, uygulamadan iki saat 6nce hayvanlarin tiiyleri 1slatilarak ve iiriiniin iddia edilen
etki siiresi boyunca iki kez uygulamak suretiyle (eriskin pirelere kars: iki hafta arayla veya
olgunlasmamus pirelere karsi 4 hafta siireyle) degerlendirilmigtir. Belirtilen kosullarda tiiylerin
islatilmasinim, {irlinlin ~ etkinligi iizerinde herhangi bir olumsuz etkisi olmamustir.
Sampuanlamanin Urliniin etkinligi iizerindeki etkisi degerlendirilmemistir. Sampuanlamanin
rtin uygulamasindan dnce yapilmasi tavsiye edilir.

Enfestasyon durumunda, kontrol 6nlemlerinin baslangicinda, hayvanin sepeti ve uyku alanlar
(haly, kanepeler vs) uygun bir insektisit ile ilaglanmali ve diizenli olarak elektrik siipiirgesi ile
stupiiriilmelidir. Pirelere bagh gevresel parazit baskisini azaltmak igin, tiim evcil hayvanlarin
pirelere kars1 uygun bir liriinle ilaglanmasi tavsiye edilmektedir.

Uriin kenelerin yapismasini 6nlemez. Eger hayvan kenelere maruz kalmadan 6nce ilaglanmigsa,
keneler 48 saat igerisinde oliir. Bu genellikle kenenin kanla doymasindan 6nce gergeklesir. Bu
durum hastaliklarin bulagma riskini minimuma indirir ancak tamamen Onlemez. Keneler
oldiikten sonra hayvanin iizerinden diiserler. Kalan keneler, agiz kisimlarmin deride
kalmadiindan emin olunduktan sonra dikkatli bir gekilde ¢ikarilmalidir.

4.5 Kullanima iligkin 6zel uyarilar

i)Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

Sadece harici kullanim i¢indir. Oral yolla uygulamayiniz. Tedavi oncesinde hayvanlar dikkatli
bir gekilde tartilmalhidir. Uriiniin giivenilirligi 10 haftaliktan kiigiik veya 1 kg’in altindaki kediler
icin bilinmemektedir. Uygulama esnasinda iiriiniin hayvanin gozleri ile temasi 6nlenmelidir.
Kazara gozle temas durumunda, hayvanin gozlerini suyla yikaymiz.

Dozaj ve kullanim yolu basliginda agiklandig: gibi, iiriiniin dogru bir sekilde uygulanmasina
dzen gosterilmelidir. Uriinii yaralarin veya hasarli derinin iizerine uygulamaymmz. Uriiniin
hayvanin yalayamayacagi kuru bir deri bdlgesine uygulanmasi ve hayvanlarin uygulama
sonrasi birbirlerini yalamamalar1 konusunda dikkatli olunmalidir. Bu iiriiniin kullanimi hasta
veya zayif diismiis kedilerde calisilmamistir. Hasta veya zayif diismiis kedilerde iiriiniin
kullanimi sadece veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gére olmalidir. Ilave

guvenilirlik  ¢aligmalar1  olmadigindan, tedavi 4 haftadan daha kisa araliklarla
uygulanmamalidir.

ii)Uygulayicinin almasi gereken énlemler ve hekimler i¢in uyarilar

Uriin, norotoksisiteye neden olabilir. Uriin, yutulmas1 halinde zararli olabilir. Uygulama
sliresince bir gey yiyip i¢meyiniz, sigara igmeyiniz. Kullandiktan sonra ellerinizi yikaymiz. Bu
iriin g6z ve mukoza zarinda tahrise neden olabilir. Elle goz temasi da dahil olmak lizere cilt,
goz ve ag1z ile temasindan kagmnin. Kazara cilt veya gozle temasi halinde, derhal ve iyice suyla
yikaym. Cilt ve g6z tahrisi devam ederse, tibbi tavsiye alin ve prospektiisii veya etiketi doktora
gosterin.

Uygulama bolgesi kurumadikga, tedavi edilen hayvanlarla temas etmeyiniz ve g¢ocuklarin
hayvanlarla oynamalarina izin vermeyiniz. Tedavi edilen hayvanla temasi maksimum 6lgiide
azaltmak i¢in, hayvanlarin giindiiz tedavi edilmemesi, tedavinin aksamin erken saatlerinde
uygulanmasi tavsiye edilir. Uygulamadan sonraki ilk aksam kedinizle birlikte uyumayiniz.
Pipetleri kullanima kadar orijinal ambalajinda saklaymiz ve kullamim sonrasinda ilgili
mevzuata gore imha ediniz. Uriiniin boyali, cilali mobilyalar veya diger esyalar ve yiizeyler
tizerinde olumsuz etkileri olabilir. Bu egyalarla temas edilmesine izin vermeden 6nce, uygulama
bolgesinin kurumasini bekleyiniz.

iii)Diger uyarilar

Baliklar ve diger suda yasayan organizmalar i¢in tehlikeli olabileceginden, su kanallar1 veya
hendekler iiriinle veya kullanilmayan ambalajlar ile kontamine edilmemelidir.

Dr. Recep Tolga A
Balfa 4
Dair skani



4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Uygulama bélgesinde, 6zellikle 1slak bir gériiniim veya hafif bir pullanma gibi gegici etkiler
gorillebilir. Damlatma geklinde verilen etken maddelerle ilgili edinilen deneyimlere gére,
kullamm sonrasinda uygulama bélgesinde gegici deri reaksiyonlar (skuamoz, lokal alopesi,
kasinti, eritem, ciltte renk degisikligi) ve yaygin kasint1 veya alopesi goriilebilir. Cok seyrek
olarak, hipersalivasyon, geri doniisiimlii nérolojik belirtiler (hiperestezi, depresyon, sinirsel
belirtiler), solunum sistemi ile ilgili belirtiler veya kusma goriilebilir.

Yan etkilerin sikli1 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)

-Yaygn 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 iizerinde yapilan laboratuvar ¢aligmalari, herhangi bir teratojenik
veya embriyotoksik etki ortaya koymamistir. Gebe veya emziren kediler tizerinde bu iiriinle
ilgili higbir caligma yapilmamigtir. Gebe veya emziren kedilerde iiriin, sadece veteriner hekimin
fayda/risk degerlendirmesinden sonra uygulanmalidir.

4.8 Diger ilaglarla etkilesim ve diger etkilesim gekilleri
Bilinmemektedir.
Dogrudan hayvana uygulanan diger pire veya kene {irtinleri ile ayn1 anda kullanmayiniz.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Damlatma seklinde kullanilir,

Doz:

Minimum tavsiye dozu 8.3 mg fipronil/kg viicut agirligi ve 10 mg priproksifen/kg viicut agirlig
olacak sekilde asagidaki doz tablosuna gore uygulama yapilir.

Kedinin Agirlig: Pipet hacmi Fipronil (mg) Piriproksifen (mg)
1-6 kg 0.5 mL 50 mg 60 mg
6.1-12 kg 1 mL 100 mg 120 mg

Kullanim sekli:

Pipeti blisterden ¢ikarimz. Dikey pozisyonda tutunuz. Igerigin pipetin ana gévdesine indiginden
emin olmak i¢in pipetin dar kismina hafif¢e vurun. Damlatmak igin, isaretli ¢izgiyi takip ederek
pipetin ucunu kirin. Boynun gerisindeki tiiyleri deri ortaya gikacak sekilde ayirin. Pipetin ucunu
deri lizerine yerlestirin ve igerigin tamamini bir veya iki noktaya bosaltmak i¢in pipetin orta
kismina hafifce birkag kez bastirm. Cozeltinin saglikli bir deri {izerine uygulandigindan emin
olun. Ozellikle biiyiik kedilerde (6 kg’dan agir) ¢ézeltinin akip gitmesinden veya kedinin tityleri
lizerine ylizeysel olarak uygulanmasindan kagininiz.
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Pire ve kene enfestasyonlarinin optimal bir sekilde kontrol edilebilmesi ve pirelerin
¢ogalmasinin 6nlenmesi igin, tedavi programi lokal epidemiyolojik duruma gore ayarlanabilir.
Bununla birlikte, ilave ¢aligmalar bulunmadigindan, tedaviyi dort haftadan daha kisa araliklarla
tekrarlamayimiz (Bkz. “Doz agimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar™)

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

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 kediler iizerinde yapilan bir hedef
hayvan giivenilirlik ¢alismasi sirasinda herhangi bir ciddi yan etki gézlemlenmemistir.

Ancak, yan etki riski (bkz. kisim4.6) doz agimu ile artabilir, bu sebeple hayvanlarin kilolarma
uygun pipet boyutuyla tedavi edilmeleri gerekmektedir.

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterap6tik grup: Harici kullanim i¢in ektoparaziterler (fipronil kombinasyonlari).
ATCvet kodu: QP53AX65

5.1 Farmakodinamik ézellikler

Fipronil, fenilpirazol ailesine ait bir insektisit ve akarisittir. Fipronil ve metaboliti fipronil
siilfon, basta nérotransmitter 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 kanallari) tizerinde etki gdsterir.
Bu da, kloriir iyonlarnmin 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 sinifindan bir bocek biiyiime
diizenleyicisidir (IGR). Piriproksifen ergin pireleri kisirlagtirir ve olgunlagmamig pirelerin
gelisimini engeller. Molekiil temasla, yumurtalarin (ovisidal etki), larva ve pupalarin (larvisidal
etki) eriskin hale gelmelerini engeller ve sonrasinda elimine eder. Ayrica pirelerin olgunlasmam
esnasinda ve yumurtalama Oncesinde eriskin pirelerle temasi ve/veya yutulmasin t
molekiil, yumurtalar: sterilize ederek de etki gosterir. Priproksifen, tedavi edllenl% ap’lylm,\




bulundugu ortamlarin olgunlagmamig pirelerle kontaminasyonunu da onler. Fipronil ve
piriproksifen kombinasyonu, pire yumurtalarinin ergin pirelere gelisimini 6nlemenin yani sira
pirelere (Ctenocephalides felis) ve kenelere (Rhipicephalus turanicus, Ixodes ricinus) Karst
insektisit ve akarisit etki saglar.

Bu kombinasyon, tek basina pire veya kenelerle birlikte goriilen pire enfestasyonlarina kars:
kullamlabilen entegre bir pire kontrolii saglamaktadir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Normal kullamm kosullar1 altinda, kedilere topikal uygulamay: takiben, fipronil ve
piriproksifen uygulama sonrasi birinci giinden itibaren kedinin tiiylerine iyi bir sekilde dagilir.
Fipronilin ana metaboliti, insektisit ve akarisit Ozelliklere sahip olan siilfon tiirevidir.
Tiylerdeki fipronil ve piriproksifen konsantrasyonlari zamanla azalir, ancak uygulamadan
sonra en az 84 giin boyunca her iki aktif madde de varligin1 devam ettirir (yani fipronil i¢in 100
ng/g ve priproksifen i¢in 50 ng/g’lik alt tayin limitinin (LOQ) {izerinde). Uriiniin
uygulanmasindan sonra fipronil siilfon konsantrasyonlar alt tayin limitinin (LOQ 100 ng/mL)
altinda kalmagtir.

Priproksifen ve fipronilin pik plazma konsantrasyonlarina uygulamadan 1 giin sonra hizli bir
sekilde ulagilmaktadir. Fipronil konsantrasyonlari uygulamadan 3 giin sonrasina kadar tiim
kedilerde tespit edilebilmektedir (LOQ 1 ng/mL). Priproksifen konsantrasyonlar1 uygulamadan
sonra 42 giine kadar tiim kedilerde tespit edilebilmektedir (LOQ 0.2 ng/mL). Fipronil siilfon
konsantrasyonlar1 uygulamadan sonra alt tayin limitinin (LOQ 1 ng/mL) altinda kalmustir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimci1 maddeler
Butilhidroksianisol E320
Butilhidroksitulen E321

Dietilen glikol monoetil eter

6.2 Ge¢cimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf omrii
Agilan triinler hemen kullanilmalidir. Raf 6mrii, iretim tarihinden itibaren 3 yildir.

6.4 Muhafaza sartlan

25%C’nin altinda, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, kuru bir yerde ve giines
1s181ndan koruyarak orijinal ambalaji i¢erisinde saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Seffaf bir taban kompleksinin (poliakrilonitril-metakrilat, polipropilen veya polietilen-etil vinil
alkol-polietilen), siklik olefin kopolimer-polipropilen) 1siyla sekillendirilmesi ve 1s1l islemle
kapatilan bir kapak kompleksinden (poliakrilonitril-metakrilat veya polietilen-etil vinil alkol-
polietilen), aliiminyum, polietilen-tereftalat) elde edilen ve 0.5 ml veya 1 ml igeren tek dozluk,
cok katmanli seffaf pipetler.

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

1, 4, 24 ve 60 pipetlik kutular.

Tiim ambalaj formlar1 satilmayabilir.

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




Kullanilmig {irtin ambalajlan, kullanilmamig veya arta kalan iirlin ilgili mevzuata gore imha
edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

VIRBAC Hayvan Saghig: Ltd. Sti.

Levent Mahallesi Comert sokak No:1 Yapi Kredi Plaza C Blok Kat:17 No:40 Besiktas-Istanbul
Tel: 021231747 10  Fax: 02123174701 e-posta: info@virbac.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
07.03.2024

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHI
016/0010

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHI




