URUN OZELLIKLERI OZETIi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
EFFIPRO Deri Spreyi, Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml:

Aktif madde:

Fipromil ............. 2.5mg

Yardimc1 maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1."e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Berrak, renksiz ila sar1 renkte deri spreyi, ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Kopekler ve kediler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Asagidaki parazitlerden kaynaklanan enfestasyonlarin tedavisinde kullanilir.

Kopeklerde ve kedilerde pire istilasinin (Ctenocephalides spp.) tedavisi.

Kopeklerde ve kedilerde kene istilasinin (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) tedavisi.
Kopeklerde (Trichodectes canis) ve kedilerde (Felicola subrostratus) isirici bit istilalarinin
tedavisi.

Uriin, pire kaynakl alerjik dermatitlerin kontrolii igin, bir tedavi stratejisinin bir pargasi olarak
kullanilabilir.

Ergin pire ile yeni istilalara karsi insektisit etkinlik, ¢cevresel zorluklara bagl olarak kedilerde
6 haftaya kadar ve kopeklerde 3 aya kadar devam eder.

Uriin, cevre kosullarina ve ¢evredeki enfestasyon diizeyine bagl olarak kenelere karsi 4 haftaya
kadar kalict bir akarisit etkinlige sahiptir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Iyilesmekte olan veya hasta (sistemik hastaliklar, ates...) hayvanlarda kullaniimaz.
Tavsanlarda kullanmayiniz ¢linkii bazen dldiiriicli olabilecek yan etkilere sebep olabilir.

Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birisine asir1 duyarlilik durumunda
kullanmayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Pire kaynakl alerjik dermatitin tedavisi i¢in bir stratejinin parcasi olarak kullanildiginda, alerjik
hastaya ve evdeki diger kedilere ve kdpeklere aylik uygulamalar onerilir.

Optimum etkinlik i¢in, iirlinle tedaviden Onceki veya sonraki iki giin i¢inde hayvanlarin
yikanmasi veya sampuanlanmasi énerilmez. iki ayda dért defaya kadar banyo yapmanin veya
sampuanlamanin liriiniin rezidiiel etkinligi tizerinde 6nemli bir etkisinin olmadig1 gosterilmistir.
Daha sik sampuanlama yapildiginda aylik tedavi onerilir.



Yatak takimlarinin, halilarin ve yumusak mobilyalarin uygun bir insektisit ile temizlenmesi,
cevresel bulagsmanin azaltilmasina yardimei olacak ve yeniden istilalara karsi lirlintin sagladigi
koruma siiresini en Ust diizeye ¢ikaracaktir.

Cok sayida evcil hayvan bulunan bir evde pire sorunlarinin optimum kontrolii i¢in, evdeki tiim
kopekler ve kediler uygun bir insektisit ile tedavi edilmelidir.

Tek tiikk kene yapismalar1 olabilir. Bu sebeple, kosullar elverissizse, bulasici hastaliklarin
bulasmasi1 tamamen goz ardi edilemez.

Uriin, ¢evrenin dogrudan temizlenmesi igin uygun degildir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Onerilen dozun asmayin.

Hayvanin gozleriyle temasindan kaginin.

Yaral1 ve doku biitiinliigii bozulan deri iizerine uygulanmamalidir.

Tedavi edilen hayvanlarin iyi havalandirilmis bir odada kurumasini saglayin.

Hayvanlar tiiyleri kuruyana kadar kapal1 bir alanda veya tagima kafeslerinde birakmayin.
Tedaviden sonra hayvanlarin birbirini yalamamasini saglamak énemlidir.

Tedavi edilen hayvanlar1 alev veya diger 1s1 kaynaklarindan ve alkollii spreyden etkilenmesi
olas1 yiizeylerden uygulama sonrasi en az 30 dakika siireyle veya tiiyler tamamen kuruyana
kadar uzak tutunuz.

(ii) Uriinii uygulayan Kisiye iliskin 6zel uyarilar

Bu iiriin mukoza ve gozlerde tahrise neden olabilir. Bu nedenle, iirliniin agiz veya gozlerle
temast onlenmelidir.

Fipronil veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi bilinen asir1 hassasiyeti olan kisiler
iiriinle herhangi bir sekilde temas etmekten kaginmalidir. Sprey igeriginin parmaklarla
temasindan kacininiz. Temas durumunda elleri sabun ve suyla yikayiniz.

Uriiniin kazara gozlerle temas etmesi durumunda derhal bol su ile gozleri yikayiniz.

Tedavi edilen hayvanlar tiiyleri kuruyana kadar kucaga alinmamalidir ve ¢ocuklarin tiiyler
kuruyana kadar, tedavi edilmis hayvanlarla oynamasina izin verilmemelidir. Bu nedenle,
hayvanlarin gilindiiz saatlerinde tedavi edilmemeleri, ancak aksamin erken saatlerinde tedavi
edilmeleri ve yakin zamanda tedavi edilen hayvanlarin sahipleri ile, 6zellikle de ¢ocuklarla
uyumasina izin verilmemesi onerilir.

Hayvanlara ac¢ik havada veya iyi havalandirilmis bir odada spreyi uygulayiniz.

Spreyi solumayiniz. Uygulama sirasinda sigara icmeyin, birsey yiyip icmeyin.

Hayvanlarin tedavisi sirasinda PVC veya nitril eldiven giyin. Giysilerin korunmasi i¢in su
gecirmez bir Onliik giyilmesi Onerilir. Giysiler tiriinle asir1 1slanirsa ¢ikarilmali ve yeniden
giyilmeden 6nce yikanmalidir. Kullandiktan sonra eldivenleri atin ve ellerinizi su ve sabunla
yikayn.

Deriye sigrayan lriinii derhal su ve sabun ile yikaym. Tahrig olursa tibbi yardim alin.
Hassasiyeti veya astimi oldugu bilinen kisiler {irline 6zellikle duyarli olabilir. Daha 6nce bir
reaksiyon yasadiysaniz tirlinii kullanmayn.

Cok sayida hayvanin tedavisi: Birden ¢ok hayvanin tedavi edilecegi yerlerde iyi havalandirma
ozellikle 6nemlidir. Birden fazla hayvani disarida tedavi edin veya alkol buharlasirken hayvani
tedavi odasindan c¢ikararak buhar birikimini azaltin ve tedavi odasinin bireysel tedaviler
arasinda 1yi havalandirilmasii saglayin. Ayrica, kurutma odasinin iyi havalandirildigindan
emin olun ve yakin zamanda tedavi edilen birden fazla hayvani ayni yere yerlestirmekten
kacinin.



(iii) Diger uyarilar

Fipronilin sucul organizmalar iizerinde olumsuz etkileri olabilir. Uriiniin kullanilmasini
takiben 2 giin boyunca kdpeklerin su birikintilerinde yikanmalarina izin vermeyin. Su
kanallar1 veya goletlere liriinle veya bos ambalajlarla kontamine edilmemelidir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Uriiniin yalanmas1 durumunda, tastyict maddenin yapisina bagli olarak gegici bir siire
hipersalivasyon gozlenebilir.

Kullanimdan sonra, ¢ok nadir siiphenilen yan etkiler arasinda eritem, kasint1 veya alopesi gibi
gecici deri reaksiyonlar1 bildirilmistir. Istisnai olarak kullanim sonrasi hipersalivasyon, geri
dontistimlii norolojik belirtiler (hiperestezi, depresyon, sinirsel belirtiler), kusma veya solunum
belirtileri gézlenmistir.

4.7 Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim

Laboratuvar ¢aligsmalar1 sigan ve tavsanlarda fipronilin herhangi bir teratojenik etkisini ortaya
koymamustir. Fipronil, emziren disi kdpeklerin tedavisini takiben yavrular tarafindan ¢ok iyi
tolere edilir. Disi kdpeklered hamilelik sirasinda, disi kedilerde hamilelikte veya emziren disi
kedilerde spesifik calisma verisi mevcut degildir. Veteriner tibbi iiriiniin giivenligi
belirlenmemistir. Bu nedenle sadece veteriner hekimin risk/fayda degerlendirmesine gore
kullanilmalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Kullanim yolu: Sadece harici kullanim i¢in mekanik pompali sprey.

Pompa, pompa basina 0.5 mL (100 mL sise) veya 1.3 mL (250 mL ve 500 mL sise) piiskiirtme
saglar.

Dozaj:

Tiiylerden deriye kadar ortiiyti 1slatmak icin, tiiylerin uzunluguna bagh olarak kg viicut agirligi
bagina 3 ila 6 mL (kg viicut agirligi basina 7.5 ila 15 mg aktif madde) uygulaymiz.

Bu dozaj, 100 ml sise i¢in kg viicut agirligi basina 6 ila 12 pompa uygulamasiyla, 250 mL ve
500 mL’lik sise i¢in kg viicut agirligi bagina 3 ila 4 pompa uygulamasi ile elde edilebilmektedir.
Uygulama sekli:

250 ve 500 mL’lik siseler i¢in, pompa ucunu piiskiirtme ayarina getirin.

Yaklasik 10-20 cm uzakliktan piiskiirtiilerek hayvanin tiim viicuduna uygulanir. Tiiylerin aksi
yoniine dogru uygulayin ve hayvanin tiim viicudunun islandigindan emin olun. Ozellikle uzun
tiiylii hayvanlarda tiiyleri karistirin ki tiriin deriye dogru niifuz edebilsin. Bag bolgesinin tedavisi
icin ve geng ve sinirli hayvanlar tedavi edilecegi zaman iiriin eldivenli ele piiskiirtiilerek {irtin
hayvanin viicudu ovalanarak uygulama yapilabilir. Kendiliginden kurumasi i¢in bekleyiniz,
havlu ile kurutmayimiz.

250 ve 500 mL’lik siseler:

1. Spreyin ucunu ayarlayin.
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Hayvani tutarak, tiiylerin aksi yoniinde pliskiirtiin.

Sirt ve yanlara ayakta ve genis acili bir sekilde piiskiirtiin.

4. Gobek ve goOgiis i¢in, oturur veya sirt iistli yatar pozisyonda genis agili bir sekilde
puskiirtiin.

5. Patiler ve deri kivrimlari i¢in ayakta dar alanda piiskiirtiiniiz.

Tetikli 100 mL sise

N|

Giivenlik halkasini agik pozisyona getirin.

w

Tetiksiz 100 mL sise

(NOT: Ya ilk piktogram dizisi ya da ikincisi 100 mL’lik sisede yer alacaktir ancak ikisi birden
yer almayacaktir.)

Ozellikleri:

Formiilasyon bir kaplama maddesi icermektedir. Bu nedenle, spreyleme ile bir film olusur ve
tityleri parlaklastirir.

Tedavi programi:

Pire ve/veya kene istilasinin optimum kontrolii i¢in, tedavi programi bolgesel epidemiyolojik
duruma gore olmalidir. Giivenlik ¢aligmalarinin yoklugunda, minimum tedavi aralig1 4 haftadir.
Yavru kediler ve kopekler 2 glinliikten itibaren gilivenli bir sekilde tedavi edilebilir.

250 ml'lik sise 0.5 kg altindaki kedi ve kopeklerde kullanilmaz.

500 ml'lik sise 1 kg altindaki kedi ve kopeklerde kullanilmaz.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Doz asimi, yan etkilerin goriilme riskini artabilir; bu nedenle viicut agirligi dikkate alinarak
dogru doz uygulamasi yapilmalidir. Doz asimi durumunda uygun bir semptomatik tedavi
baslatin. Tavsiye edilen dozlar1 asmayiniz.

4.11 Kalint1 arinma siiresi
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
Farmakoterapotik grup: Topikal kullanim igin ektoparaziterler
ATCvet kodu: QP53AX15

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Fipronil, fenilpirazol ailesinden bir insektisit ve akarisittir. GABA kompleksini inhibe ederek,
kloriir kanalina baglanarak ve bdylece kloriir iyonlarinin membran boyunca pre- ve post-
sinaptik transferi bloke ederek etki eder. Bu, merkezi sinir sisteminin kontrolsiiz aktivitesine ve
boceklerde ve akarlarda 6liime sebep olur.



Fipronil képek ve kedilerde pire (Ctenocephalides spp.), keneler (Rhipicephalus spp., Ixodes
spp.) ve bitlere (Trichodectes spp., Felicola spp.) kars1 insektisit ve akarisit etki gosterir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Kopekte spreyin deriye ve tiiylere uygulanmasindan sonra cilt tarafindan emilen fipronil miktari
¢ok az-ihmal edilebilir bir orandadir.

Dagilim:
Fipronilin tiiylerdeki kaliciligi, miktar tayin limitinin 0.25 pg/g oldugu goz oniine alindiginda,

olduk¢a uzundur (ortalama 52.5 + 11.5 giin).

Biyotransformasyon:

Tiim tiirlerde fipronil, ayn1 zamanda insektisit ve akarisit 6zelliklere sahip olan siilfon tiirevine
(RM1602) metabolize olur. Kopeklerde sprey uygulamasindan sonra tiiylerde tespit edilen
RM1602, orijinal hammaddedeki varlig1 ile agiklanabilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Kopovidon

Izopropil alkol

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 3 yil
I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf émrii: 1 yil

6.4 Muhafaza sartlar

Uriin olduk¢a yanicidir. Direkt giines 1s18indan koruyarak, 25°C’nin altinda saklanmalidir.
Uriinii dondurmayiniz, buzdolabinda saklamayiniz.

Ik acgildiktan sonraki saklama kosulu: Direkt giines 1s13indan koruyarak, 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Uriinii dondurmayiniz, buzdolabinda saklamayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Her piiskiirtmede 0.5 mL iiriin veren mekanik bir pompa ile hava gegirmeyecek bir sekilde
kapatilmis 100 mL’lik yiiksek yogunluklu polietilen beyaz opak sise (diisiik yogunluklu
polietilene daldirilmais).

Her piiskiirtmede 1.3 mL iiriin veren mekanik tetikli bir pompa ile hava gegirmeyecek bir
sekilde kapatilmig 250 ml ve 500 mL’lik yiiksek yogunluklu polietilen beyaz opak sise (diisiik
yogunluklu polietilene daldirilmis).

Tiim ambalajlar piyasaya sunulmayabilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis iirtin ambalajlar1, kullanilmamis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata goére imha
edilmelidir. Baliklar ve diger su canlilar1 i¢in tehlikeli olabileceginden iiriin su kaynaklarina



karismamalidir. Su kanallar1 veya goéletler {iriinle veya bos ambalajlarla kontamine
edilmemelidir. Bosalan ambalajlar ates ve yanici maddeler igerisine atilmamalidir.

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

Levent Mahallesi Comert sokak No:1 Yap1 Kredi Plaza C Blok Kat:17 No:40 Besiktas-
Istanbul Tel: 021231747 10  Fax: 021231747 01 e-posta: info@virbac.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 29.03.2023-015/0094
9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi

10. METIN DEGISIKLiK TARiHi
04.07.2025



Prospektiis+ Ic-Dis Ambalaj

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
EFFIPRO
Deri Spreyi, Cozelti
Veteriner Insektisit-Akarisit

BILESIMI
EFFIPRO Sprey, berrak, renksiz ila sar1 renkte bir ¢ozelti olup beher ml’de 2.5 mg fipronil
icermektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik ozellikleri

Fipronil, fenilpirazol ailesinden bir insektisit ve akarisittir. GABA kompleksini inhibe ederek,
kloriir kanalina baglanarak ve bdylece kloriir iyonlarinin membran boyunca pre- ve post-
sinaptik transferi bloke ederek etki eder. Bu, merkezi sinir sisteminin kontrolsiiz aktivitesine ve
boceklerde ve akarlarda 6liime sebep olur.

Fipronil képek ve kedilerde pire (Ctenocephalides spp.), keneler (Rhipicephalus spp., Ixodes
spp.) ve bitlere (Trichodectes spp., Felicola spp.) karsi insektisit ve akarisit etki gosterir.

Farmakokinetik ozellikleri

Emilim:

Kopekte spreyin deriye ve tiiylere uygulanmasindan sonra cilt tarafindan emilen fipronil miktari
¢ok az-ihmal edilebilir bir orandadir.

Dagilim:
Fipronilin tiiylerdeki kaliciligi, miktar tayin limitinin 0.25 pg/g oldugu goz oniine alindiginda,

olduk¢a uzundur (ortalama 52.5 + 11.5 giin).

Biyotransformasyon:

Tiim tiirlerde fipronil, ayn1 zamanda insektisit ve akarisit 6zelliklere sahip olan siilfon tiirevine
(RM1602) metabolize olur. Kopeklerde sprey uygulamasindan sonra tiiylerde tespit edilen
RM1602, orijinal hammaddedeki varligi ile agiklanabilir.

KULLANIM SAHASI/ ENDIKASYONLAR

Asagidaki parazitlerden kaynaklanan enfestasyonlarin tedavisinde kullanilir.

Kopeklerde ve kedilerde pire istilasinin (Ctenocephalides spp.) tedavisi.

Kopeklerde ve kedilerde kene istilasinin (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) tedavisi.
Kopeklerde (Trichodectes canis) ve kedilerde (Felicola subrostratus) isirict bit istilalarinin
tedavisi.

Uriin, pire kaynakl alerjik dermatitlerin kontrolii i¢in, bir tedavi stratejisinin bir parcasi olarak
kullanilabilir. Ergin pire ile yeni istilalara karsi insektisit etkinlik, ¢evre kosullarina ve
cevredeki enfestasyon diizeyine bagli olarak kedilerde 6 haftaya kadar ve kopeklerde 3 aya
kadar devam eder. Uriin, cevre kosullarina ve gevredeki enfestasyon diizeyine bagl olarak
kenelere kars1 4 haftaya kadar kalic1 bir akarisit etkinlige sahiptir.



KULLANIM SEKLI VE DOZU

Kullanim yolu: Sadece harici kullanim i¢in mekanik pompali sprey.
Pompa, pompa basina 0.5 mL (100 mL sise) veya 1.3 mL (250 mL ve 500 mL sise) pliskiirtme
saglar.

Dozaj:

Tiiylerden deriye kadar ortiiyii 1slatmak i¢in, tiiylerin uzunluguna bagli olarak kg viicut agirlig
basina 3 ila 6 mL (kg viicut agirlig1 basina 7.5 ila 15 mg aktif madde) uygulaymiz.

Bu dozaj, 100 ml sise i¢in kg viicut agirligi basina 6 ila 12 pompa uygulamasiyla, 250 mL ve
500 mL’lik sise i¢in kg viicut agirligi basina 3 ila 4 pompa uygulamasi ile elde edilebilmektedir.

Uygulama sekli:

250 ve 500 mL’lik siseler i¢in, pompa ucunu piiskiirtme ayarina getirin.

Yaklasik 10-20 cm uzakliktan piiskiirtillerek hayvanin tiim viicuduna uygulanir. Tiiylerin aksi
yoniine dogru uygulaym ve hayvanin tiim viicudunun 1slandigindan emin olun. Ozellikle uzun
tiiylii hayvanlarda tiiyleri karistirin ki iiriin deriye dogru niifuz edebilsin. Bas bolgesinin tedavisi
icin ve geng ve sinirli hayvanlar tedavi edilecegi zaman iiriin eldivenli ele piiskiirtiilerek iiriin
hayvanin viicudu ovalanarak uygulama yapilabilir. Kendiliginden kurumasi i¢in bekleyiniz,
havlu ile kurutmayiniz.

250 ve 500 mL’lik siseler:

p—

Spreyin ucunu ayarlayin.
. Hayvani tutarak, tiiylerin aksi yoniinde piiskiirtiin.

1
2
3. Sirt ve yanlara ayakta ve genis agil1 bir sekilde piiskiirtiin.
4. Gobek ve goOgiis i¢in, oturur veya sirt iistli yatar pozisyonda genis agili bir sekilde
plskiirtiin.
5. Patiler ve deri kivrimlari i¢in ayakta dar alanda piiskiirtiiniiz.
Tetikli 100 mL sise

Giivenlik halkasini acik pozisyona getirin.

Tetiksiz 100 mL sise

(NOT: Ya ilk piktogram dizisi ya da ikincisi 100 mL’lik sisede yer alacaktir ancak ikisi birden
yer almayacaktir.)



Ozellikleri:

Formiilasyon bir kaplama maddesi icermektedir. Bu nedenle, spreyleme ile bir film olusur ve
tilyleri parlaklastirir.

Tedavi programi:

Pire ve/veya kene istilasinin optimum kontrolii i¢in, tedavi programi bolgesel epidemiyolojik
duruma gore olmalidir. Giivenlik ¢aligsmalarinin yoklugunda, minimum tedavi aralig1 4 haftadir.

Yavru kediler ve kopekler 2 giinliikten itibaren 100 ml'lik sise ile giivenli bir sekilde tedavi

edilebilir.
250 ml'lik sise 0.5 kg altindaki kedi ve kopeklerde kullanilmaz.
500 ml'lik sise 1 kg altindaki kedi ve kopeklerde kullanilmaz.

OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Pire kaynakli alerjik dermatitin tedavisi i¢in bir stratejinin parcasi olarak kullanildiginda, alerjik
hastaya ve evdeki diger kedilere ve kopeklere aylik uygulamalar onerilir. Optimum etkinlik
icin, Urlinle tedaviden Onceki veya sonraki iki giin i¢cinde hayvanlarin yikanmasi veya
sampuanlanmasi dnerilmez. Iki ayda dort defaya kadar banyo yapmanin veya sampuanlamanin
irlinlin rezidiiel etkinligi lizerinde 6nemli bir etkisinin olmadig1 gosterilmistir. Daha sik
sampuanlama yapildiginda aylik tedavi onerilir.

Yatak takimlarinin, halilarin ve yumusak mobilyalarin uygun bir insektisit ile temizlenmesi,
cevresel bulagsmanin azaltilmasina yardimci olacak ve yeniden istilalara karsi iirlinlin sagladigi
koruma siiresini en list diizeye ¢ikaracaktir. Cok sayida evcil hayvan bulunan bir evde pire
sorunlariin optimum kontrolii icin, evdeki tiim kopekler ve kediler uygun bir insektisit ile
tedavi edilmelidir. Tek tiik kene yapigmalar1 olabilir. Bu sebeple, kosullar elverigsizse, bulasict
hastaliklarin bulagmas1 tamamen g6z ard1 edilemez. Uriin, ¢cevrenin dogrudan temizlenmesi icin
uygun degildir.

Onerilen dozu asmayin. Hayvanin gozleriyle temasindan kagmin. Yarali ve doku biitiinliigii
bozulan deri lizerine uygulanmamalidir. Tedavi edilen hayvanlarin iyi havalandirilmis bir
odada kurumasim saglayin. Hayvanlan tliyleri kuruyana kadar kapali bir alanda veya tasima
kafeslerinde birakmaymn. Tedaviden sonra hayvanlarin birbirini yalamamasini saglamak
onemlidir. Tedavi edilen hayvanlari alev veya diger 1s1 kaynaklarindan ve alkollii spreyden
etkilenmesi olas1 yiizeylerden uygulama sonrasi en az 30 dakika siireyle veya tiiyler tamamen
kuruyana kadar uzak tutunuz.

Gebelik ve laktasyonda kullanim:

Laboratuvar ¢aligmalar1 sican ve tavsanlarda fipronilin herhangi bir teratojenik etkisini ortaya
koymamuistir. Fipronil, emziren disi kopeklerin tedavisini takiben yavrular tarafindan ¢ok 1yi
tolere edilir. Disi kopeklered hamilelik sirasinda, disi kedilerde hamilelikte veya emziren disi
kedilerde spesifik calisma verisi mevcut degildir. Veteriner tibbi {irliniin giivenligi
belirlenmemistir. Bu nedenle sadece veteriner hekimin risk/fayda degerlendirmesine gore
kullanilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Uriiniin yalanmasi durumunda, tasiyici maddenin yapisina bagl olarak gegici bir siire
hipersalivasyon gozlenebilir. Kullanimdan sonra, ¢cok nadir sliphenilen yan etkiler arasinda
eritem, kasint1 veya alopesi gibi gecici deri reaksiyonlar: bildirilmistir.



Istisnai olarak kullanim sonrasi hipersalivasyon, geri doniisiimlii norolojik belirtiler
(hiperestezi, depresyon, sinirsel belirtiler), kusma veya solunum belirtileri gozlenmistir.

ILAC ETKILESIMLERI
Bilinmemektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER TEDBIRLER VE ANTIDOT

Doz asimi, yan etkilerin goriilme riskini artirabilir; bu nedenle viicut agirlig: dikkate alinarak
dogru doz uygulamasi yapilmalidir. Doz agimi durumunda uygun bir semptomatik tedavi
baslatin. Tavsiye edilen tedavi dozlarin1 agmayiniz.

KONTRENDIKASYONLAR

Iyilesmekte olan veya hasta (sistemik hastaliklar, ates...) hayvanlarda kullanilmaz. Tavsanlarda
kullanmayiiz ¢iinkii bazen 6ldiiriicii olabilecek yan etkilere sebep olabilir. Etkin madde veya
yardimc1 maddelerden herhangi birisine asir1 duyarlilik durumunda kullanmayiniz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve ambalajinda saklaymiz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IiCiN
ONERILER

Bu iiriin mukoza ve gozlerde tahrise neden olabilir. Bu nedenle, iirliniin agiz veya gozlerle
temas1 Onlenmelidir. Fipronil veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi bilinen asiri
hassasiyeti olan kisiler iiriinle herhangi bir sekilde temas etmekten kaginmalidir. Sprey
igeriginin parmaklarla temasindan kacininiz. Temas durumunda elleri sabun ve suyla yikayimiz.
Uriiniin kazara gozlerle temas etmesi durumunda derhal bol su ile gozleri yikaymiz.

Tedavi edilen hayvanlar tiiyleri kuruyana kadar kucaga alinmamalidir ve ¢ocuklarin tiiyler
kuruyana kadar, tedavi edilmis hayvanlarla oynamasina izin verilmemelidir. Bu nedenle,
hayvanlarin giindiiz saatlerinde tedavi edilmemeleri, ancak aksamin erken saatlerinde tedavi
edilmeleri ve yakin zamanda tedavi edilen hayvanlarin sahipleri ile, 6zellikle de ¢ocuklarla
uyumasina izin verilmemesi onerilir. Hayvanlara a¢ik havada veya iyi havalandirilmis bir odada
spreyl uygulaymiz. Spreyi solumayiniz. Uygulama sirasinda sigara igmeyin, birsey yiyip
icmeyin.

Hayvanlarin tedavisi sirasinda PVC veya nitril eldiven giyin. Giysilerin korunmasi i¢in su
gecirmez bir Onlilk giyilmesi Onerilir. Giysiler iirlinle asir1 1slanirsa ¢ikarilmali ve yeniden
giyilmeden once yikanmalidir. Kullandiktan sonra eldivenleri atin ve ellerinizi su ve sabunla
yikaym. Deriye si¢rayan tirlinii derhal su ve sabun ile yikayin. Tahris olursa tibbi yardim alin.
Hassasiyeti veya astimi oldugu bilinen kisiler {iriine 6zellikle duyarli olabilir. Daha 6nce bir
reaksiyon yasadiysaniz iirlinii kullanmayn.

Cok sayida hayvanin tedavisi: Birden ¢ok hayvanin tedavi edilecegi yerlerde iyi havalandirma
ozellikle 6nemlidir. Birden fazla hayvani disarida tedavi edin veya alkol buharlagirken hayvani



tedavi odasindan ¢ikararak buhar birikimini azaltin ve tedavi odasmin bireysel tedaviler
arasinda iyi havalandirilmasint saglayin. Ayrica, kurutma odasmin iyi havalandirildigindan
emin olun ve yakin zamanda tedavi edilen birden fazla hayvani ayni yere yerlestirmekten
kaginin.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiIN UYARILAR

Kullanilmis iirin ambalajlari, kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha
edilmelidir. Baliklar ve diger su canlilar1 i¢in tehlikeli olabileceginden iirlin su kaynaklarina
karigmamalidir. Su kanallar1 veya goletler {iriinle veya bos ambalajlarla kontamine
edilmemelidir. Bosalan ambalajlar ates ve yanici maddeler igerisine atilmamalidir. Fipronilin
sucul organizmalar iizerinde olumsuz etkileri olabilir. Uriiniin kullanilmasini takiben 2 giin
boyunca kopeklerin su birikintilerinde yikanmalarina izin vermeyin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Uretim tarihinden itibaren raf émrii 3 yil, ambalaji acildiktan sonraki raf émrii ise 1 yildir.
Uriin oldukga yanicidir.

Direkt giines 1s1gindan koruyarak, 25°C’nin altinda saklanmalidir. Uriinii dondurmayiniz,
buzdolabinda saklamayiniz. Ilk acildiktan sonraki saklama kosulu: Direkt giines 1s18indan
koruyarak, 25°C nin altinda saklanmalidir. Uriinii dondurmayimiz, buzdolabinda saklamayiniz.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

100 mL, 250 mL ve 500 mL’lik yiiksek yogunluklu polietilen beyaz opak siselerde kutusuz
olarak takdim edilmektedir.

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