1.VETERINER TIBBi URUNUN ADI
EFFITIX Damlatma Cdozeltisi

2.KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Beher ml’de;

Etkin madde(ler):

Fipronil 61 mg
Permetrin 545 mg

Yardimcr maddeler
Butilhidroksianisol (E320) 0,2 mg
Butilhidroksitoluen (E321) 0,1 mg

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3.FARMASOTIK SEKLI
Berrak, hafif sarims1 Damlatma Cozeltisi

4 KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiirler
Kopekler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Kopeklerde tatarcik sinekleri ve/veya sivrisineklere karsi kovucu etki saglamak, pire, kene ve
tatarcik sinekleri enfestasyonlarini tedavi etmek ve dnlemek i¢in kullanilir.

Pireler:

Pire (Ctenocephalides felis) enfestasyonlarinin tedavisi ve onlenmesi. Kopeklerdeki pireler,
tedaviyi takiben 24 saat i¢inde Oliir. Bir tedavi, erigkin pirelerle yeni enfestasyonlar1 4 hafta
boyunca dnler. Uriin, pire alerjisi dermatitinin (FAD) kontrolii i¢in, bu durumun daha &nceden
bir veteriner hekim tarafindan teshis edildigi yerlerde tedavi stratejisinin bir parcasi olarak
kullanilabilir.

Keneler:

Ixodes ricinus tiirii kenelerle enfestasyonlarin tedavisi.

Bir tedavi, kene enfestasyonlarina (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus ve Rhipicephalus
sanguineus) kars1 4 haftalik kalic1 bir akarisit etki saglar. Uriin uygulandig1 esnada baz1 kene
tirlerinin (Dermacentor reticulatus ve Rhipicephalus sanguineus) hayvanin iizerinde
bulunmasi durumunda, tiim keneler ilk 48 saat i¢cinde 6lmeyebilir.

Tatarcik sinekleri ve sivrisinekler:
Bir tedavi tatarcik sineklerine (Phlebotomus pernicious) ve sivrisineklere (Culex pipens, Aedes
aegypti) kars1 4 hafta siireyle kovucu etki saglar.

4.3 Kontrendikasyonlar
Aktif maddeler veya yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik durumunda
kullanmayiniz.
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Yan etkilere ve hatta 6liime yol agabileceginden tavsan ve kedilerde kullanmayiniz (bkz. Kisim
4.51).
Hasta (6rn. sistemik bir hastalik, ates vs) veya iyilesmekte olan hayvanlarda kullanmayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Bu iirlin gilines 15181na maruz kaldiktan veya hayvan yagmurda 1slandiktan sonra da etkisini
sirdiiriir.  Uriiniin  etki  siiresinin  korunmasmi olumsuz etkileyeceginden, ilacin
uygulanmasindan hemen sonra hayvanin sik¢a sampuanlanmasi veya yiizdiiriilmesinden
kaginilmalidir.

Pireli bir kopek pire salyasina karsi Pire Alerji Dermatiti denen bir alerjik reaksiyon
gosterebilir. Kopeginizin derisinde enflamasyon varsa, kasiniyorsa, yaygin kasintisi varsa,
rahatsiz ve huzursuzsa, kdpeginizin Pire Alerji Dermatiti olup olmadigini teshis etmek i¢in bir
veteriner hekime basvurunuz.

Yeni ortaya ¢ikan pirelerle yeniden enfestasyonu azaltmak i¢in, evdeki tiim kopeklerin tedavi
edilmesi tavsiye edilir. Ayni evde yasayan diger hayvanlar da uygun bir {iriin ile tedavi
edilmelidir. Yogun pire istilast durumunda ve kontrol 6nlemlerinin baslangicinda, kdpeklerdeki
pireler genelde hayvanlarin sepet ve yatagini veya hali ve yumusak dosemeler gibi diizenli
dinlenme alanlarini istila edebilir ve bu alanlarin uygun bir insektisit ile ilaglanmasi ve vakumla
diizenli olarak temizlenmesi gerekir.

Hayvanin iizerinde yapismis tek bir kene veya tek bir tatarcik sinegi veya sivrisinek 1sirig1
olabilir. Bu sebeple, kosullar uygun degilse bu parazitlerle enfeksiy6z hastaliklarin bulagmasi
g6z ard1 edilemez.

Calismalar tatarcik sinekleri ve sivrisinekler i¢cin dort haftalik bir beslenme onleyici etki
gostermistir. Bu nedenle, endemik bolgelere kisa siireli seyahatler (4 haftadan kisa) igin,
beklenen maruz kalmadan hemen 6nce tedavinin uygulanmasi tavsiye edilmektedir. Uzun siireli
maruz kalmalar (6rn. endemik bolgelerde yasayan hayvanlar veya 4 haftadan uzun seyahatler)
icin tedavi programi yerel epidemiyolojik bilgilere dayandirilmalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i)Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar
Hayvanlar tedaviden dnce dogru bir sekilde tartilmalidir.

Uriiniin giivenilirligi 12 haftaliktan kiiciik veya agirhg 1.5 kg’dan az olan kopeklerde
belirlenmemistir.

Pipet iceriginin hayvanin agiz veya gozleriyle temasindan kaginmak i¢in dikkatli olunmalidir.
Uygulama bdlgesinin tedavi edilen kopek veya temas halindeki diger hayvanlar tarafindan
yalanmas1 6nlenmelidir.

Bu iirtin kediler i¢in asir1 derecede zehirlidir ve permetrin de dahil olmak tizere belirli bilegikleri
metabolize edemeyen kedilerin kendilerine 6zgii fizyolojisi nedeniyle 6liimciil olabilir. Kazayla
deriden maruz kalma durumunda, kediyi sabun veya sampuan ile yikayin ve derhal veteriner
hekime gotiiriin. Kedilerin yanlislikla tirline maruz kalmasini 6nlemek i¢in, iiriiniin uygulandigi
kopekleri uygulamadan sonra uygulama bdlgesi kuruyana kadar kedilerden uzak tutun.
Kedilerin, bu iiriin uygulanan bir kdpegin uygulama bolgesiyle temas etmemesinin saglanmasi
onemlidir. Boyle bir durumun olugmasi halinde derhal veteriner hekimden tavsiye alin.
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Kedilerde ve tavsanlarda kullanmayin.

Uriinii hasta ve zayif képeklerde kullanmadan 6nce veteriner hekime danigin.

Kopeklerin tedaviden sonraki 48 saat boyunca dere ve nehirlere erismesi engellenmelidir (bkz.
6.6 Kullanilmis veya arta kalan {iriiniin imhasina iligkin 6zel 6nlemler")

(ii)Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu {iriin noérotoksisiteye sebep olabilir. Yutuldugu takdirde bu iiriin zararli olabilir. Ellerin
agizla temasindan ve iiriiniin yutulmasindan kacininiz. Kazara yutulmasi durumunda, derhal
tibbi yardim aliniz ve {iriiniin etiketini veya prospektiisiinii doktora gosteriniz.

Bu iiriin g6z ve mukoz membranlarda irritasyona neden olabilir. Bu yiizden, ellerin agiza veya
gdzlere temast dahil {iriiniin ag1z ve gozlerle temasindan kagmniniz. Uriiniin kazara gozlerle
temas1 durumunda, gozleri derhal bol su ile iyice yikaymiz. Gozdeki irritasyon gegmezse, tibbi
yardim aliniz ve {irlinilin etiket veya prospektiisiinii doktora gosteriniz.

Deri ile temasindan kagininiz. Uriiniin deri ile temas1 durumunda, temas eden bdlgeyi derhal su
ve sabun ile yikayiniz.

Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayiniz.

Bu iiriinti kullanirken bir sey yiyip igmeyiniz veya sigara icmeyiniz.

Fipronil, permetrin veya {riiniin bilesimindeki diger maddelerden birine asir1 duyarli oldugu
bilinen kisiler iirtinle temastan kaginmalidir. Cok nadir de olsa bdyle bir temas durumunda
duyarl kisilerde solunum irritasyonu ve deri reaksiyonlari meydana gelebilir.

Uygulama bolgesi kurumadan ve tedaviden sonra yaklasik 12 saat gegcmeden tedavi edilen
hayvanlara dokunulmamalidir. Tedavinin uygulandig: glinde hayvanlarin sahipleriyle, 6zellikle
de cocuklarla birlikte uyumasina izin verilmemelidir. Bu nedenle, tedavi edilen hayvanla temasi
en aza indirmek i¢in hayvanlar1 aksamin erken saatlerinde veya 6gleden sonra ge¢ saatlerde
tedavi etmeniz Onerilir.

Kullanilmayan pipetleri orijinal ambalajinda saklaymiz. Cocuklarmn kullanilmis pipetlere
erisimini 6nlemek i¢in uygulamadan sonra bekletmeden ve uygun bir sekilde imha ediniz.

(iii)Diger uyarilar

Fipronil ve permetrin sudaki organizmalari olumsuz bir sekilde etkileyebilir. Kopeklerin
uygulamadan sonra 2 giin siireyle su kaynaklarinda ylizmesine izin verilmemelidir.

Uriiniin  boyali, cilalanmis yiizeyler veya ddsemeler iizerinde olumsuz etkisi olabilir.
Kopeginizin bu tiir materyallerle temasina izin vermeden 6nce uygulama bolgesinin kurumasini
bekleyiniz.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Cok seyrek olarak uygulama bolgesinde gegici deri reaksiyonlari (kasinti, eritem, alopesi) ve
viicutta yaygin kasmti bildirilmistir. Davranigsal degisiklikler (asir1 hareketlilik/ajitasyon),
norolojik bozukluklar (uyusukluk, kas titremesi, konviilsiyonlar) ve kusma ¢ok seyrek olarak
rapor edilmistir.

Hayvanin uygulama bolgesini yalamas1 durumunda gegici hipersalivasyon gozlenebilir.
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Yan etkilerin siklig1 asagidaki siniflandirmaya gore 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 ve yumurtlama doneminde kullanim

Fipronil ve permetrin ile yapilan laboratuvar ¢aligmalarinda teratojenik veya embriyotoksik
etkiye dair herhangi bir kanit gériillmemistir. Gebe veya laktasyondaki kdpeklerle herhangi bir
calisma yapilmamistir. Gebelik veya laktasyonda, sadece veteriner hekimin tavsiyesi ve
fayda/zarar degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim veya diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Damlatma seklinde kullanilir.

Doz:
Tavsiye edilen mininmum doz 6.7 mg fipronil/kg viicut agirligi ve 60 mg permetrin/kg viicut
agirhigidir. Dozun dogru bir sekilde ayarlanabilmesi i¢cin hayvanlar tedaviden dnce tartilmalidir.

Kopegin agirlig Fipronil (mg) Permetrin (mg) | Effitix miktar1
1.5-4kg 26.8 240 0,44 ml

4-10 kg 67 600 1,1 ml

10-20 kg 134 1200 2,2 ml

20-40 kg 268 2400 4,4 ml

40-60 kg 402 3600 6,6 ml

60 kg’dan agir kopekler i¢in pipetlerin uygun kombinasyonu kullanilmalidir.

Uygulama sekli:

Pipeti blisterden ¢ikarin. Pipeti dik tutun. Igerigin pipetin ana gdvdesi i¢inde oldugundan emin
olmak i¢in pipetin dar kismina elinizle hafifce vurun. Damlatma pipetinin gecmeli tepesini
isaretli ¢cizgiden kirin.

Hayvanin tiiylerini deri goriinecek sekilde ayirin. Pipetin ucunu tiiysiiz deriye yerlestirin ve
hayvanin omuzlarindan kuyruk bolgesine kadar, viicut agirligina bagli olarak, iki ila dort farkl
noktaya sikarak uygulayiniz.

Uygulamada rehber olmasi agisindan, 20 kg altindaki képeklerde iiriin iki noktaya uygulanirken
20 kg’dan agir kopeklerde 2-4 noktaya uygulanmalidir.
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Tedavi programi:

Uriin, tatarcik sineklerine ve/veya sivrisineklere kars1 kovucu etki gerektiginde, pire ve/veya
kenelerle kesinlesmis bir enfestasyon veya enfestasyon riski durumunda kullanilmalidir.
Ektoparazit miicadelesine bagl olarak, sorumlu veteriner hekim tedavi tekrarini &nerebilir. Iki
tedavi arasindaki siire en az 4 hafta olmalidir.

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

Uriiniin giivenli oldugu, 3 hafta arayla 3 kez tedavi edilen 12 haftalik saglikli yavrularda tavsiye
edilen maksimum dozun 5 katina kadar gosterilmistir. Bununla birlikte, doz asimi ile birlikte
yan etki goriilme riski (bkz. Boliim 4.6) artabilir. Bu yiizden hayvanlar daima viicut agirligina
gore dogru pipet boyutu ile tedavi edilmelidir.

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapdtik grup: Topikal kullanim i¢in ektoparaziterler

ATCVet kodu: QP53AC54 (permetrin, kombinasyonlar)

Uriin, fipronil ve permetrin igeren, topikal kullanima yonelik bir ektoparaziterdir. Bu
kombinasyon bir insektisit, akarisit ve tatarcik sinekleri ve sivrisineklere kars1 kovucu olarak
etki gostermektedir.

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Fipronil, fenilpirazol ailesine ait bir insektisit ve akarisittir. Fipronil ve metaboliti fipronil
stilfon etkisini, 6zellikle ndérotransmitter gamaaminobutirik asit (GABA) kapili kanallar olmak
iizere ligand kapili kloriir kanallarinda ve glutamat kapili sensitize edici (D) ve sensitize edici
olmayan (N) kanallarda (Glu, tek omurgasiz ligand-kapili kloriir kanallar1) olmak {izere gosterir
ve boylece kloriir iyonlarinin membran boyunca presinaptik ve postsinaptik transferlerini
engeller. Bu da boceklerde ve akarlarda kontrol edilemeyen merkezi sinir sistemi aktivitesine
ve 6liime neden olur.

Permetrin, tip I piretroid akarisitler ve insektisitler sinifina aittir ve ayrica kovucu etkisi vardir.
Piretroidler omurgali ve omurgasizlardaki voltaj kapili sodyum kanallarini etkiler. Piretroidler,
hem aktivasyon hem de inaktivasyon 6zelliklerini yavaglatarak sodyum kanalini etkileyen “agik
kanal blokerleri” olarak adlandirilir ve boylece parazitin hipereksitabilitesi ve 6liimiine neden
olur.

Uriin, pirelere (Ctenocephalides felis) kars1 ani ve kalict bir insektisit etki, Ixodes ricinus
kenelerine kars1 ani akarisit etki, kenelere (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus
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ve Ixodes ricinus)karsi kalici akarisit etki ve kum sineklerine (Phlebotomus perniciosus) ve
sivrisineklere (Culex pipiens, Aedes aegypti) kars1 kovucu (beslenmeyi Onleyici) etki saglar.

Kene maruziyetinden en az 2 giin dnce kopeklere uygulandiginda iirtiniin uygulamadan sonra
28 giin boyunca enfekte keneler Dermacentor reticulatus’tan Babesia canis canis bulagma
riskini dolayli olarak azalttig1, dolayisiyla tedavi edilen kdpeklerde kdpek babeziyozisinin
riskini azalttig1 deneysel olarak gdsterilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Fipronilin ana metaboliti, insektisit ve akarisit 6zelliklere sahip olan siilfon tiirevidir.

Kopeklerde topikal uygulama sonrasinda, normal kullanim kosullar altinda;

-Permetrin ve fipronil ile birlikte ana metaboliti uygulamadan bir giin sonra kopegin tiiy
ortlistine iyice dagilir. Fipronil, fipronil siilfon ve permetrinin tiiylerdeki konsantrasyonlari
zamanla azalir ve uygulamadan sonra en az 35 giin siireyle tespit edilebilir.

-Fipronil plazma konsantrasyonlar1 5 giin sonra pik yaparken aktif metaboliti 14.gilin civarinda
pik yapar. Konsantrasyonlar 35 giine kadar 6l¢tilebilir. Permetrinin sistemik emilimini olduk¢a
diisiik seviyelerdedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler listesi
Biitilhidroksianisol (E320)
Biitilhidroksitoluen (E321)
Benzil alkol (E1519)

Dietilen glikol monoetil eter

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf omrii
Ambalaji agilmamus {iriiniin raf dmrii: 3 y1l
Primer ambalajin ilk agilmasindan sonraki raf dmrii: hemen kullanilmalidir.

6.4 Muhafaza sartlar
Pipetler karton kutu iginde, buzdolabina konulmadan, dondurulmadan 30°C‘nin altinda
rutubetten ve giines 1s1¢indan korunarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Isil islemle sekillendirilen bir alt kisimdan (polipropilen, siklik olefin kopolimer,
poliakrilonitril-methakrilat) ve 1s1l yapistirma ile kapatilan bir kapaktan (polietileneterftalat,
aliminyum, poliakrilonitril-methakrilat) elde edilen 0.44 ml, 1.10 ml, 2.20 ml, 4.40 ml ve 6.60
ml igeren, seffaf, cok katmanl plastik tek-dozluk pipetler.

Kutular, polipropilen/siklik olefin kopolimer/polipropilenden yapilmis ve polietilen-
terefalat/aliiminyum/polipropilenden yapilmis kapak ile kapatilan renkli blister(ler)e
yerlestirilmis pipet(ler) igerir.

1, 4, 24 veya 60 pipetlik kutularda takdim edilmektedir.

Tiim ambalajlar satisa sunulmayabilir.
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6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmig veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir. Baliklar ve suda
yasayan diger organizmalar icin tehlikeli olabileceginden Effitix akarsulara karistirllmamalidir.
[lag uygulamasindan sonra en az 2 saat gegmeden hayvanlarin su kaynaklarina girmesine izin
verilmemelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

VIRBAC HAYVAN SAGLIGI LTD. STI.

Zekeriyakdy Mah. Kilyos Cad. No 272 A6/D5 34450 Sarryer-iISTANBUL

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
016/0014

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
09.05.2024

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHI
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