URUN OZELLIKLERININ OZETi

1 VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Exidot Damlatma Cozeltisi

2 KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her 1 ml;

Aktif madde:

Imidakloprid 100 mg

Yardimci maddeler:
Butilhidroksitoluen (E 321) 1 mg
Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1'e bakiniz.

3 FARMASOTIK SEKIL
Damlatma Cozeltisi
Berrak, mat sar1 renkli ¢ozelti.

4 KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef Tiirler
Kedi, kdpek ve pet tavsanlar

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Kedilerde Pire (Ctenocephalides felis) enfestasyonunu 6nlenmesi ve tedavisinde.

Kopeklerde pire istilasinin Onlenmesi ve tedavisi; 1siran bitlerin (Trichodectes canis)
tedavisinde.

Pet tavsanlarda pire enfestasyonunun tedavisinde

Pireler tedaviyi takiben bir giin i¢inde Oliirler.

Bir tedavi, kedilerde ii¢ ila dort hafta, kopeklerde dort hafta ve pet tavsanlarda bir haftaya kadar
daha fazla pire enfestasyonunu onler.

Uriin, kedilerde daha 6nce bir veteriner hekim tarafindan teshis konulan Pire Alerjik Dermatit
(FAD) kontroliine yonelik bir tedavi stratejisinin parcasi olarak kullanilabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

8 haftaliktan kiigiik siitten kesilmemis yavru kedilerde kullanilmamalidir.

8 haftaliktan kiiciik kopek yavrularinda kullanilmamalidir.

10 haftaliktan kiigiik pet tavsanlarda kullanilmamalidir.

Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik durumunda
kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Ortamda yeni pirelerin ortaya ¢ikmasiyla yeniden istila, tedaviden sonra alt1 hafta veya daha
uzun siire devam edebilir. Bu nedenle ¢evredeki pire seviyesine bagli olarak birden fazla
uygulama gerekebilir. Cevreden kaynakli zorluklarin azaltilmasina yardimei olmak igin
yetigkin pirelere ve onlarin gelisme asamalarina karsi ilaveten uygun ¢evreyi arindirma
isleminin kullanilmasi 6nerilir. Cevreden kaynakli zorluklarin daha da azaltilmasi amaciyla
sevdeki tiim kedilere, evcil tavsanlara ve kopeklere uygulama yapilmasi 6nerilir.

Emziren kopeklere uygulama yapilmasi hem anne hem de yavru iizerindeki pire istilasini
kontrol altina alir.



Hayvan, 1slandiginda 6rnegin siddetli yagmura maruz kaldiginda, iriin etkisini siirdiiriir.
Ancak, cevredeki pire varligina bagl olarak yeniden uygulama yapilmasi gerekli olabilir. Bu
gibi durumlarda, uygulamay1 haftada 1 defadan daha sik yapmayimiz. Kopeklerde 1siric1 pire
istilas1 halinde uygulamadan 30 giin sonra veteriner kontrolii 6nerilir, ¢iinkii baz1 hayvanlar
ikinci bir uygulama gerektirebilir.

Hayvanlarin viicut agirligina gore uygun iiriin kullanilmalidir (4.9’a bakiniz).

4.5 Kullammma iliskin 6zel uyarilar

(i)Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

Sadece harici kullanim i¢indir.

Sadece hasar gormemis deriye uygulayin.

Pipet igeriginin hayvanin gézleri veya agziyla temas etmemesine 6zen gosterilmelidir.

Yeni uygulama yapilmis hayvanlarm birbirlerini yalamasina izin vermeyin.

Yakalik takilan hayvanlarda uygulamadan once yakalik c¢ikarilmalidir.  Yakalik tekrar
takilmadan once uygulama bolgesi kontrol edilmeli ve kuru oldugundan emin olunmalidir.

(ii)Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu iirlin benzil alkol igerir ve nadir durumlarda cilt hassasiyetine veya gegici cilt
reaksiyonlarina neden olabilir (6rnegin; tahris, karincalanma) ve/veya goz tahrisine neden
olabilir.

Uriiniin cilt, gdzler veya ag1z ile temasini nleyiniz.

Etkin maddeye veya yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen
kisiler, veteriner tibbi {iriin ile temastan kacinmalidir.

Uygulama sirasinda yemek yemeyin, igecek ve sigara igmeyin. Kullanimdan sonra ellerinizi
lyice yikayimiz.

Herhangi bir cilt kontaminasyonunda sabun ve suyla yikayin.

Uriin yanlishkla gdze bulasirsa, gézler bol su ile yikanmalidur.

Cilt veya goz tahrisi devam ederse, tibbi yardim alin.

Uriin yanhslikla yutulursa derhal tibbi yardim alin.

Uygulama bolgesine masaj yapmayim. Uygulamadan sonra uygulama alan1 kuruyana kadar
hayvanlari oksamayin veya taramayin.

(iii)Diger dnlemler

Bu iirtindeki ¢6ziicii, deri, kumas, plastik ve bitmis ylizeyler gibi baz1 malzemeleri lekeleyebilir.
Bu tiir malzemelerle temasa izin vermeden once uygulama yerinin kurumasmi bekleyin.
Imidakloprid suda yasayan organizmalar igin toksiktir. Suda yasayan organizmalarda olumsuz
etkilerin dnlenmesi amaciyla uygulama yapilmis hayvanlarin yiizey sularina girmesine izin
verilmemelidir.

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Uriiniin tad1 acidir ve hayvanin uygulama yerini uygulamadan hemen sonra yalamasi halinde
nadiren salivasyon(tiikiiriik salgilanmasi1) meydana gelebilir. Bu bir zehirlenme belirtisi degildir
ve tedavi gerektirmeden birkag dakika i¢inde yok olur.

Cok nadir durumlarda (izole raporlar dahil,10.000 hayvanda 1°’den az hayvan) tiiy dokiilmesi,
kizariklik, kasit1 ve cilt lezyonlar1 gibi cilt reaksiyonlari meydana gelebilir.

Kiictik boy kedi, kopek ve pet tavsanlarda kullanilan 0.4 ml.lik ticari takdim seklinde kedi ve
kopeklerde gerginlik, asirt tiikiiriik salgilama ve koordinasyon bozuklugu, titremeler ve
depresyon gibi sinirsel semptomlar ¢ok ender rapor edilmistir.



Biiytik boy kedi ve pet tavsanlarda kullanilan 0.8 ml.lik ticari takdim seklinde kedilerde
gerginlik, asirt tiikiiriik salgilama ve koordinasyon bozuklugu, titremeler ve depresyon gibi
sinirsel semptomlar ¢cok ender rapor edilmistir.

Kopeklerde kullanilan 1.0 ml,2.5 ml ve 4.0 mllik ticari takdim sekillerinde kopeklerde
gerginlik, agir1 tiikiiriik salgilama ve koordinasyon bozuklugu, titremeler ve depresyon gibi
sinirsel semptomlar son derece ender rapor edilmistir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Rat ve tavsanlar lizerinde yapilan ¢alismalarda birincil embriyotoksik, teratojenik veya liremeye
yonelik toksik etkiler gbzlenmemistir.

Gebe ve laktasyondaki disiler ile yavrular tizerinde yapilan ¢alismalar sinirlidir.

Simdiye kadarki kanitlar, herhangi bir olumsuzluk olmadigini gostermistir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Onerilen dozun iki kati {iriin ile asagidaki yaygin olarak kullamlan veteriner iiriinler arasinda
herhangi bir uyumsuzluk gézlenmemistir: lufenuron, pirantel ve prazikuantel (kedi ve kopekler)
ve febantel (kdpekler). Uriiniin uyumlulugu asilama da dahil olmak iizere saha kosullarinda ¢ok
cesitli rutin tedaviler ile gosterilmistir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Uriin damlatilarak kullanilir. Hayvanlar tedaviden dnce dogru bir sekilde tartilmalidir.
Dozaj ve Tedavi Programi

Viicut agirhgi(kg canh agirhk)-Hayvan tiirii Ticari takdim sekli
4 kg’n altindaki kedi, kdpek ve pet tavsanlar 0.4 mI’lik pipet x 1
4 kg ve iistiindeki kedi ve pet tavsanlar 0.8 ml’lik pipet x 1
4 kg ve lstiinde- 10 kg’dan az kdpekler 1.0 mI’lik pipet x 1
10 kg ve {istiinde- 25 kg’dan az kopekler 2.5 ml’lik pipet x 1
25 kg ve iistiinde- 40 kg’dan az kopekler 4.0 mI’lik pipet x 1
40 kg ve lizerindeki kopekler i¢in 4.0 mI’lik pipet x 2

Uygulama yontemi:

Pipeti dik tutun. Igerigin pipetin ana gévdesi icinde kalmasini saglamak icin pipetin dar kismina
hafif¢ce vurun. Ucu geri biikiin. Derisi goriinlir hale gelene kadar hayvanin sirtindaki tiiyleri
kiirek kemiklerinin oniinde ense basindan ayirin. Pipetin ucunu derinin {izerine yerlestirin ve
icerigini tamamiyla ve dogrudan deriye tek bir noktada bosaltmak i¢in pipeti birkag kez sikin.
Tiiylerdeki gecici degisiklikler (topaklanmig/yagl tily) uygulama alaninda fark edilebilir.

Bir miktar ¢6zeltinin hayvanin yanindan akip gidebilecek sekilde tek bir noktaya asirt miktarda
¢ozelti uygulamayin.

Dogru uygulama hayvanin iiriinii yalama olanagini azaltacaktir.

Sadece hasarsiz deriye uygulayn.

Yeni uygulama yapilmis hayvanlarin birbirlerini yalamasina izin vermeyin.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Kedilerde art arda sekiz kez haftalik terapdtik diizeyin bes kati dozlar kullanildiginda higbir
olumsuz klinik belirti iiretilmemistir.

Pet tavsanlarda 45 mg/kg viicut agirhigina kadar (terapdtik seviyenin 4 kati) doz 4 ardisik hafta
boyunca haftalik kullanildiginda higbir olumsuz klinik belirti goriilmemistir.

Kopeklerde ard arda sekiz hafta boyunca 200 mg/kg viicut agirhigina kadar bireysel dozlar
(terapotik dozun bes ila sekiz kati), birbirini takip eden bes giin boyunca 100 mg/kg viicut



agirhigr giinliik tedaviler veya maksimum degerin bes kat1 haftalik tedaviler ile hi¢gbir olumsuz
klinik belirti iiretilmemistir.

Kopek ve kedilerde nadiren asir1 doz veya tedavi edilen tiiylerin yalanmas1 vakalarinda, kedi
ve kopeklerde sinir sistemi bozukluklari (segirme, titreme, ataksi, midriyazis, miyoz, uyusukluk
gibi) meydana gelebilir.

Hayvanlarda kasitsiz oral alimin ardindan zehirlenme olas1 degildir. Bilinen spesifik bir
antidotu olmasa da aktif komiir verilmesi faydali olabilir.

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar dahil)
Insan tiiketimine yonelik tavsanlarda kullanilmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Topikal kullanim i¢in ektoparazitler; imidakloprid
ATCvet kodu: QP53AX17

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Imidakloprid, 1-(6-Kloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamin  kloronikotinil
grubuna ait ektoparaziterdir.Kimyasal ac¢idan bir kloronikotinil nitroguanidin olarak
tanimlanmas1 daha dogrudur.

Madde, merkezi sinir sisteminin (CNS) post-sinaptik kismindaki nikotinerjik asetilkolin
reseptorlerine kars1 yiiksek bir duyarliliga sahiptir. Insektlerdeki kolinerjik iletimlerin sonradan
engellenmesi fel¢ ve 6liim ile sonu¢lanmaktadir. Memelilerdeki nikoinerjik reseptor noktalart
ile etkilesimin zayif dogas1 ve memelilerdeki kan/beyin bariyerinden kabul edilen zayif tesir
nedeniyle memelilerin CNS’si {izerinde neredeyse herhangi bir etkisi yoktur. Memelilerdeki
minimal farmakolojik aktivite tavsanlara, fare ve sicanlara 6ldiirlicii olmayan dozlarin sistemik
olarak verilmesini igeren giivenli aragtirmalar ile desteklenmistir. Baska arastirmalarda,
imidaklopridin yetiskin oldiirticii pire etkinligine ek olarak, uygulama yapilan evcil hayvanin
cevresinde larva oldiiriicii pire aktivitesini ortaya koymustur. Evcil hayvanin ¢evresindeki larva
evreleri, uygulama yapilan hayvan ile temasin ardindan 6liir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Topikal uygulamay1 takiben soliisyon hayvanin lizerinde hizla dagilir. Hedef hayvan doz asimi
ve serum kinetik ¢aligsmalar sistemik emilimin son derece diisiik oldugunu ve klinik etkinlikle
ilgili olmadigini ortaya koymustur. Bu durum ayrica hayvan derisi ve tiiyleri bir bir kez biitiin
aktif maddelerden temizlendikten sonra Onceden uygulama yapilmis bir hayvandan
beslendiginde pirelerin 6lmedigi bir aragtirma ile gosterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Butilhidroksitoluen (E 321)

Benzil alkol (E 1519)

Propilen karbonat

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 3 y1l

6.4 Muhafaza sartlan



Orijinal ambalajinda 25 °C nin altinda, buzdolabina konulmadan direkt giines 1s1§indan
korunarak muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Polipropilen/siklik olefin kopolimer/polipropilen tabakasi ve polietilen/etilen vinil alkol/
polietilen tabakasinin 1styla sekillendirilmesinden olusan beyaz pipetler 0.4 ml, 0.8 ml, 1 ml,
2.5 ml ve 4 mI’lik 3 veya 6 pipetlik karton kutularda satisa sunulmustur.

6.6 Kullamilms ve arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Suda yasayan canlilar (baliklar vb.) i¢in toksiktir. Kullanilmis iiriin ambalajlari, kullanilmamis
veya arta kalan iriinler dere, irmak gibi balik ve diger su canlilarinin yasadigi yerlere
atitlmamalidir.

Kullanilmig veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Ikarus Veteriner ve Pet Uriinleri San.ve Ticaret Limited Sirketi

Orugreis Mah. Tekstilkent Cad. Tekstilkent Sitesi B15 Blok No:10F I¢ Kap1 No:109 Esenler-
Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
016/0021

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
28.04.2025

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHI



PROSPEKTUS (0.4 ml i¢in)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
Exidot
Damlatma Cozeltisi
Veteriner Insektisit Akarisit
Kiiciik boy kedi, kopek ve pet tavsanlar i¢cin

BILESIMI:

Berrak, mat sar1 renkli ¢6zelti 1.0 ml’de 100 mg imidakloprid ve 1.0 mg butilhidroksitoluen (E
321-antioksidan) ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik ozellikler

Imidakloprid, 1-(6-Kloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamin  kloronikotinil
grubuna ait ektoparaziterdir.Kimyasal acidan bir kloronikotinil nitroguanidin olarak
tanimlanmas1 daha dogrudur.

Madde, merkezi sinir sisteminin (CNS) post-sinaptik kismindaki nikotinerjik asetilkolin
reseptorlerine karsi yiiksek bir duyarlilia sahiptir. Insektlerdeki kolinerjik iletimlerin sonradan
engellenmesi fel¢ ve 6liim ile sonuglanmaktadir. Memelilerdeki nikoinerjik reseptor noktalar
ile etkilesimin zayif dogas1 ve memelilerdeki kan/beyin bariyerinden kabul edilen zay1f tesir
nedeniyle memelilerin CNS’si iizerinde neredeyse herhangi bir etkisi yoktur. Memelilerdeki
minimal farmakolojik aktivite tavsanlara, fare ve siganlara 6ldiiriici olmayan dozlarin sistemik
olarak verilmesini iceren giivenli arastirmalar ile desteklenmistir. Baska arastirmalarda,
imidaklopridin yetiskin 6ldiiriicii pire etkinligine ek olarak, uygulama yapilan evcil hayvanin
cevresinde larva oldiiriicii pire aktivitesini ortaya koymustur. Evcil hayvanin ¢evresindeki larva
evreleri, uygulama yapilan hayvan ile temasin ardindan oliir.

Farmakokinetik ozellikler

Topikal uygulamayi takiben soliisyon hayvanin {izerinde hizla dagilir. Hedef hayvan doz agimi
ve serum kinetik caligmalar sistemik emilimin son derece diisiik oldugunu ve klinik etkinlikle
ilgili olmadigini ortaya koymustur. Bu durum ayrica hayvan derisi ve tiiyleri bir bir kez biitiin
aktif maddelerden temizlendikten sonra oOnceden uygulama yapilmis bir hayvandan
beslendiginde pirelerin 6lmedigi bir arastirma ile gosterilmistir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR:

Kiiciik boy kedi, kopek ve pet tavsanlarda kullanilir.

4 kg’dan hafif kedilerde;

Pire (Ctenocephalides felis) enfestasyonunun dnlenmesi ve tedavisinde.

4 kg’dan hafif pet tavsanlarda pire enfestasyonunun tedavisinde

4 kg’dan hafif kopeklerde pire istilasinin 6nlenmesi ve tedavisinde; 1siric1 bitlerin (Trichodectes
canis) tedavisinde.

Kopekler tizerindeki pireler tedaviyi takiben bir giin i¢inde dliirler.

Bir uygulama kopeklerde dort hafta boyunca, kedilerde ii¢ ila dort hafta boyunca, pet
tavsanlarda bir haftaya kadar bagka bir pire enfestasyonunu onler.

Uriin, 6nceden bir veteriner hekim tarafindan teshis edilmis Pire Alerjik Dermatit (FAD)
kontrolii i¢in tedavi stratejisinin bir parcasi olarak kullanilabilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:
Uriin damlatilarak kullanilir. Hayvanlar tedaviden 6nce dogru bir sekilde tartiimalidr.
Dozaj ve Tedavi Programi



Viicut agirhgi (kg canh agirhk) Ticari takdim | Imidakloprid
-Hayvan tiirii sekli (mg/kg viicut agirhgi)
4 kg’in altindaki kedi, kopek ve pet | 0.4 ml’lik pipetx I | Minimum 10

tavsanlar

Uygulama yontemi:

Pipeti dik tutun. Igerigin pipetin ana gévdesi icinde kalmasini saglamak icin pipetin dar kismina
hafif¢ce vurun. Ucu geri biikiin. Derisi goriinlir hale gelene kadar hayvanin sirtindaki tiiyleri
kiirek kemiklerinin oniinde ense basindan ayirin. Pipetin ucunu derinin {izerine yerlestirin ve
icerigini tamamiyla ve dogrudan deriye tek bir noktada bosaltmak i¢in pipeti birkag kez sikin.
Tiiylerdeki gecici degisiklikler (topaklanmig/yagl tily) uygulama alaninda fark edilebilir.

Bir miktar ¢6zeltinin hayvanin yanindan akip gidebilecek sekilde tek bir noktaya asirt miktarda
¢ozelti uygulamayin.

Dogru uygulama hayvanin iiriinii yalama olanagini azaltacaktir.

Yeni uygulama yapilmis hayvanlarin birbirlerini yalamasina izin vermeyin.

Sadece hasarsiz deriye uygulayin.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR:

Cevredeki yeni pirelerin ortaya ¢ikmasiyla yeniden istila, tedaviden sonra alt1 hafta veya daha
uzun silire devam edebilir. Bu nedenle ¢evredeki pire seviyesine bagli olarak birden fazla
uygulama gerekebilir. Cevreden kaynakli zorluklarin azaltilmasina yardimeci olmak igin
yetigkin pirelere ve onlarin gelisme asamalarina karsi ilaveten uygun cevreyi arindirma
isleminin kullanilmasi 6nerilir. Cevreden kaynakli zorluklarin daha da azaltilmasi amaciyla
evdeki tiim kedilere, pet tavsanlara ve kopeklere uygulama yapilmasi onerilir.

Emziren anne kedi ve kdpeklere uygulama yapilmasi hem anne hem de yavru tizerindeki pire
istilasini kontrol altina alir.

Hayvan, 1slandiginda 6rnegin siddetli yagmura maruz kaldiginda, iriin etkisini siirdiiriir.
Ancak, cevredeki pire varligina baglh olarak yeniden uygulama yapilmasi gerekli olabilir. Bu
gibi durumlarda, uygulamay1 haftada 1 defadan daha sik yapmayniz.

Kopeklerde 1sirict pire istilasi halinde uygulamadan 30 giin sonra veteriner kontrolii onerilir,
clinkii baz1 hayvanlar ikinci bir uygulama gerektirebilir.

Hayvanlarin viicut agirligina gore uygun iiriin kullanilmalidir (4.9’a bakiniz).

Sadece harici kullanim igindir.

Sadece hasar gormemis deriye uygulayn.

Pipet igeriginin hayvanin gozleri veya agziyla temas etmemesine 6zen gosterilmelidir.

Yeni uygulama yapilmis hayvanlarin birbirlerini yalamasina izin vermeyin.

Yakalik takilan hayvanlarda uygulamadan once yakalik ¢ikarilmahdir.  Yakalik tekrar
takilmadan 6nce uygulama bolgesi kontrol edilmeli ve kuru oldugundan emin olunmalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim:

Rat ve tavsanlar iizerinde yapilan ¢alismalarda birincil embriyotoksik, teratojenik veya iiremeye
yonelik toksik etkiler gozlenmemistir.

Gebe ve laktasyondaki disiler ile yavrular iizerinde yapilan ¢aligmalar sinirlidir.

Simdiye kadarki kanitlar, bu hayvanlarda herhangi bir ters etkinin olmadigini1 géstermistir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Uriiniin tad1 acidir ve hayvanin uygulama yerini uygulamadan hemen sonra yalamasi halinde
nadiren salivasyon (tiikiiriik salgilanmasi) meydana gelebilir. Bu bir zehirlenme belirtisi
degildir ve tedavi gerektirmeden birkac¢ dakika i¢inde yok olur.



Cok nadir durumlarda (izole raporlar dahil, 10.000 hayvanda 1’den az hayvan) tiiy dokiilmesi,
kizariklik, kasit1 ve cilt lezyonlar1 gibi cilt reaksiyonlari meydana gelebilir.

Kiictik boy kedi, kopek ve pet tavsanlarda kullanilan 0.4 ml.lik ticari takdim seklinde kedi ve
kopeklerde gerginlik, asirt tiikiiriikk salgilama ve koordinasyon bozuklugu, titremeler ve
depresyon gibi sinirsel semptomlar ¢ok ender rapor edilmistir.

Biiyiik boy kedi ve pet tavsanlarda kullanilan 0.8 ml.lik ticari takdim seklinde kedilerde
gerginlik, asir1 tiikiiriik salgilama ve koordinasyon bozuklugu, titremeler ve depresyon gibi
sinirsel semptomlar ¢ok ender rapor edilmistir.

Kopeklerde kullanilan 1.0 ml, 2.5 ml ve 4.0 ml. lik ticari takdim sekillerinde kopeklerde
gerginlik, asin tlikiiriik salgilama ve koordinasyon bozuklugu, titremeler ve depresyon gibi
sinirsel semptomlar son derece ender rapor edilmistir.

ILAC ETKILESIMLERI:

Onerilen dozun iki kati {iriin ile asagidaki yaygin olarak kullanilan veteriner iiriinler arasinda
herhangi bir uyumsuzluk gozlenmemistir: lufenuron, pirantel ve prazikuantel (kedi ve kopekler)
ve febantel (kdpekler). Uriiniin uyumlulugu asilama da dahil olmak iizere saha kosullarinda ¢ok
cesitli rutin tedaviler ile gosterilmistir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Kedilerde art arda sekiz kez haftalik terapdtik diizeyin bes kat1 dozlar kullanildiginda higbir
olumsuz klinik belirti iiretilmemistir.

Pet tavsanlarda 45 mg/kg viicut agirhigina kadar (terapdtik seviyenin 4 kati) doz 4 ardisik hafta
boyunca haftalik kullanildiginda herhangi bir olumsuz klinik belirti gériilmemistir.
Kopeklerde ard arda sekiz hafta boyunca 200 mg/kg viicut agirhigina kadar bireysel dozlar
(terapotik dozun bes ila sekiz kati), birbirini takip eden bes giin boyunca 100 mg/kg viicut
agirhigr giinliik tedavi veya maksimum degerin bes kat1 haftalik tedavilerde hicbir olumsuz
klinik belirti goriilmemistir.

Kopek ve kedilerde nadiren asir1 doz veya uygulama yapilan tiiylerin yalanmasi vakalarinda,
kedi ve kopeklerde sinir sistemi bozukluklar1 (kaspazmlari, titreme, ataksi, midriyazis, miyoz,
uyusukluk gibi) meydana gelebilir.

Hayvanlarda yanlislikla oral alimin ardindan zehirlenme olas1 degildir. Bu durumda veteriner
hekim gdzetimi altinda semptomatik tedavi uygulanmalidir. Bilinen spesifik bir antidotu
olmasa da aktif kdmiir verilmesi faydali olabilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Kalint1 arinma siiresi (.K.A.S)
Insan tiiketimine ydnelik tavsanlarda kullanilmamalidir.

KONTRENDIKASYONLAR:

8 haftaliktan kiigiik siitten kesilmemis yavru kedilerde kullanilmamalidir.

8 haftaliktan kiiciik kopek yavrularinda kullanilmamalidir.

10 haftaliktan kiigiik pet tavsanlarda kullanilmamalidir.

Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik durumunda
kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER:

Bu iirlin benzil alkol igerir ve nadir durumlarda cilt hassasiyetine veya gegici cilt
reaksiyonlarina neden olabilir (6rnegin; tahris, karincalanma) ve/veya goz tahrisine neden
olabilir.

Uriiniin cilt, gdzler veya ag1z ile temasini nleyiniz.

Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen
kisiler, veteriner tibbi {iriin ile temastan kacinmalidir.

Uygulama sirasinda yemek yemeyin, icecek ve sigara igmeyin. Kullanimdan sonra ellerinizi
lyice yikaymiz.

Herhangi bir cilt kontaminasyonunda sabun ve suyla yikayin.

Uriin yanlishkla gdze bulasirsa, gdzler bol su ile yikanmalidur.

Cilt veya goz tahrisi devam ederse, tibbi yardim alin.

Uriin yanhslikla yutulursa derhal tibbi yardim alin.

Uygulama bdlgesine masaj yapmayimn. Uygulamadan sonra uygulama alan1 kuruyana kadar
hayvanlari oksamayin veya taramayin.

Bu iirlindeki ¢oziicli, deri, kumas, plastik ve bitmis ylizeyler gibi bazi malzemeleri
lekeleyebilir. Bu tiir malzemelerle temasa izin vermeden 6nce uygulama yerinin kurumasini
bekleyin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalajinda 25 °C nin altinda, buzdolabina konulmadan direkt giines 1s1gindan
korunarak muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 3 y1l

KULLANIM SONRASI iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Suda yasayan canlilar (baliklar vb.) i¢in toksiktir. Kullanilmis {iriin ambalajlar1, kullanilmamis
veya arta kalan trlinler dere, irmak gibi balik ve diger su canlilarimin yasadigi yerlere
atilmamalidir.

Kullanilmig veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:

Polipropilen/siklik  olefin kopolimer/polipropilen tabakast1 ve polietilen/etilen vinil
alkol/polietilen tabakasinin 1siyla sekillendirilmesinden olugan beyaz pipetler 0.4 ml, 0.8 ml, 1
ml, 2.5 ml ve 4 ml’lik 3 veya 6 pipetlik karton kutularda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir.

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 28.04.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiIHi VE NO:
28.04.2025-016/0021

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Ikarus Veteriner ve Pet Uriinleri San.ve Ticaret Limited Sirketi

Orugreis Mah. Tekstilkent Cad. Tekstilkent Sitesi B15 Blok No:10F I¢ Kapi No:109
Esenler -ISTANBUL



URETICI FIRMA VE ADRESI:
Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Limited
Dublin Road, Loughrea, Co. Galway-IRLANDA



DIS ETIKET (0.4 ml icin)
Sadece Hayvan Saghginda Kullaniir
Exidot
Damlatma Cozeltisi
Veteriner Insektisit Akarisit
Kiiciik boy kedi, kopek ve pet tavsanlar icin
BILESIMI:
Berrak, mat sar1 renkli ¢ozelti 1.0 ml’de 100 mg imidakloprid ve 1.0 mg butilhidroksitoluen (E
321-antioksidan) ihtiva eder.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR:

Kedi, kdpek ve pet tavsanlarda kullanilir.

4 kg’dan hafif kedilerde;

Pire (Ctenocephalides felis) enfestasyonunun dnlenmesi ve tedavisinde.

4 kg’dan hafif pet tavsanlarda pire enfestasyonunun tedavisinde

4 kg’dan hafif kopeklerde pire istilasinin 6nlenmesi ve tedavisinde; 1siric1 bitlerin (Trichodectes
canis) tedavisinde.

Kopekler tizerindeki pireler tedaviyi takiben bir giin i¢inde dliirler.

Bir uygulama kopeklerde dort hafta boyunca, kedilerde ii¢ ila dort hafta boyunca, pet
tavsanlarda bir haftaya kadar bagka bir pire enfestasyonunu onler.

Uriin, 6nceden bir veteriner hekim tarafindan teshis edilmis Pire Alerjik Dermatit (FAD)
kontrolii i¢in tedavi stratejisinin bir parcasi olarak kullanilabilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:
Uriin damlatilarak kullanilir. Hayvanlar tedaviden dnce dogru bir sekilde tartilmalidir.
Dozaj ve Tedavi Programi

Viicut agirhgi (kg canh agirhk) Ticari takdim | Imidakloprid
-Hayvan tiirii sekli (mg/kg viicut agirhgi)
4 kg’in altindaki kedi, kopek ve pet | 0.4 ml’lik pipetx I | Minimum 10

tavsanlar

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz
Cocuklarin ulagsamayacagi yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalajinda 25 °C nin altinda, buzdolabina konulmadan direkt giines 1s1§indan
korunarak muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

Satiga sunulmus haliyle raf 6mri: 3 yil

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:

Polipropilen/siklik  olefin kopolimer/polipropilen tabakast ve polietilen/etilen vinil
alkol/polietilen tabakasinin 1siyla sekillendirilmesinden olugan beyaz pipetler 0.4 ml, 0.8 ml, 1
ml, 2.5 ml ve 4 ml’lik 3 veya 6 pipetlik karton kutularda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir.



T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiIHi VE NO:
28.04.2025-016/0021

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
Ikarus Veteriner ve Pet Uriinleri San.ve Ticaret Limited Sirketi Esenler -ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Limited IRLANDA

Seri no:
Uretim ve son kul. tarihi:
Perakende Satis Fiyat1 (KDV Dahil):



PROSPEKTUS (0.8 ml i¢in)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
Exidot
Damlatma Cozeltisi
Veteriner Insektisit Akarisit

Biiyiik boy kedi ve pet tavsanlar icin
BILESIMI:
Berrak, mat sar1 renkli ¢6zelti 1.0 ml’de 100 mg imidakloprid ve 1.0 mg butilhidroksitoluen (E
321-antioksidan) ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERI

Farmakodinamik 6zellikler

Imidakloprid, 1-(6-Kloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamin  kloronikotinil
grubuna ait ektoparaziterdir.Kimyasal a¢idan bir kloronikotinil nitroguanidin olarak
tanimlanmas1 daha dogrudur.

Madde, merkezi sinir sisteminin (CNS) post-sinaptik kismindaki nikotinerjik asetilkolin
reseptorlerine kars1 yiiksek bir duyarliliga sahiptir. Insektlerdeki kolinerjik iletimlerin sonradan
engellenmesi fel¢ ve 6liim ile sonu¢lanmaktadir. Memelilerdeki nikoinerjik reseptor noktalart
ile etkilesimin zayif dogas1 ve memelilerdeki kan/beyin bariyerinden kabul edilen zayif tesir
nedeniyle memelilerin CNS’si {izerinde neredeyse herhangi bir etkisi yoktur. Memelilerdeki
minimal farmakolojik aktivite tavsanlara, fare ve sicanlara 6ldiirlicli olmayan dozlarin sistemik
olarak verilmesini igeren giivenli aragtirmalar ile desteklenmistir. Baska arastirmalarda,
imidaklopridin yetiskin oldiiriicii pire etkinligine ek olarak, uygulama yapilan evcil hayvanin
cevresinde larva oldiiriicii pire aktivitesini ortaya koymustur. Evcil hayvanin ¢cevresindeki larva
evreleri, uygulama yapilan hayvan ile temasin ardindan 6liir.

Farmakokinetik ozellikler

Topikal uygulamay1 takiben soliisyon hayvanin lizerinde hizla dagilir. Hedef hayvan doz asimi
ve serum kinetik ¢aligsmalar sistemik emilimin son derece diisiik oldugunu ve klinik etkinlikle
ilgili olmadigini ortaya koymustur. Bu durum ayrica hayvan derisi ve tiiyleri bir bir kez biitiin
aktif maddelerden temizlendikten sonra Onceden uygulama yapilmis bir hayvandan
beslendiginde pirelerin 6lmedigi bir aragtirma ile gosterilmistir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR:

Biiytik boy kedi ve pet tavsanlarda kullanilir.

4 kg ve daha agir kedilerde;

Pire (Ctenocephalides felis) enfestasyonunun énlenmesi ve tedavisinde.

4 kg ve daha agir pet tavsanlarda pire enfestasyonunun tedavisinde

Pireler tedaviyi takiben bir giin i¢ginde Oliirler.

Bir uygulama kedilerde ii¢ ila dort hafta boyunca, pet tavsanlarda bir haftaya kadar baska bir
pire enfestasyonunu Onler.

Uriin, 6nceden bir veteriner hekim tarafindan teshis edilmis Pire Alerjik Dermatit (FAD)
kontrolii i¢in tedavi stratejisinin bir parcgasi olarak kullanilabilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU:
Uriin damlatilarak kullanilir. Hayvanlar tedaviden énce dogru bir sekilde tartilmalidr.
Dozaj ve Tedavi Programi



Viicut agirhgi (kg canh agirhk) Ticari takdim sekli | Imidakloprid
-Hayvan tiirii (mg/kg viicut agirhgy)
4 kg ve tistiindeki kedi ve pet tavsanlar 0.8 ml’lik pipet x 1 Minimum 10

Uygulama yontemi:

Pipeti dik tutun. Igerigin pipetin ana gévdesi icinde kalmasini saglamak icin pipetin dar kismina
hafif¢ce vurun. Ucu geri biikiin. Derisi goriinlir hale gelene kadar hayvanin sirtindaki tiiyleri
kiirek kemiklerinin oniinde ense basindan ayirin. Pipetin ucunu derinin {izerine yerlestirin ve
icerigini tamamiyla ve dogrudan deriye tek bir noktada bosaltmak i¢in pipeti birkag kez sikin.
Tiiylerdeki gecici degisiklikler (topaklanmig/yagl tily) uygulama alaninda fark edilebilir.

Bir miktar ¢6zeltinin hayvanin yanindan akip gidebilecek sekilde tek bir noktaya asirt miktarda
¢ozelti uygulamayin.

Dogru uygulama hayvanin iiriinii yalama olanagini azaltacaktir.

Yeni uygulama yapilmis hayvanlarin birbirlerini yalamasina izin vermeyin.

Sadece hasarsiz deriye uygulayin.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR:

Cevredeki yeni pirelerin ortaya ¢ikmasiyla yeniden istila, tedaviden sonra alt1 hafta veya daha
uzun silire devam edebilir. Bu nedenle ¢evredeki pire seviyesine bagli olarak birden fazla
uygulama gerekebilir. Cevreden kaynakli zorluklarin azaltilmasina yardimeci olmak igin
yetigkin pirelere ve onlarin gelisme asamalarina karsi ilaveten uygun cevreyi arindirma
isleminin kullanilmasi 6nerilir. Cevreden kaynakli zorluklarin daha da azaltilmasi amaciyla
evdeki tiim kedilere, pet tavsanlara ve kopeklere uygulama yapilmasi onerilir.

Emziren anne kedi ve kdpeklere uygulama yapilmasi hem anne hem de yavru tizerindeki pire
istilasini kontrol altina alir.

Hayvan, 1slandiginda 6rnegin siddetli yagmura maruz kaldiginda, iriin etkisini siirdiiriir.
Ancak, cevredeki pire varligina baglh olarak yeniden uygulama yapilmasi gerekli olabilir. Bu
gibi durumlarda, uygulamay1 haftada 1 defadan daha sik yapmayniz.

Kediler ve pet tavsanlarin viicut agirligina gére uygun {iriin kullanilmalidir (4.9’a bakiniz).
Sadece harici kullanim ig¢indir.

Sadece hasar gormemis deriye uygulayin.

Pipet igeriginin hayvanin gozleri veya agziyla temas etmemesine 6zen gosterilmelidir.

Yeni uygulama yapilmis hayvanlarin birbirlerini yalamasina izin vermeyin.

Yakalik takilan hayvanlarda uygulamadan once yakalik ¢ikarilmahdir.  Yakalik tekrar
takilmadan 6nce uygulama bolgesi kontrol edilmeli ve kuru oldugundan emin olunmalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim:

Rat ve tavsanlar iizerinde yapilan ¢alismalarda birincil embriyotoksik, teratojenik veya iiremeye
yonelik toksik etkiler gozlenmemistir.

Gebe ve laktasyondaki disiler ile yavrular iizerinde yapilan ¢aligmalar sinirlidir.

Simdiye kadarki kanitlar, bu hayvanlarda herhangi bir ters etkinin olmadigini1 géstermistir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Uriiniin tad1 acidir ve hayvanin uygulama yerini uygulamadan hemen sonra yalamasi halinde
nadiren salivasyon(tiikiiriik salgilanmasi1) meydana gelebilir. Bu bir zehirlenme belirtisi degildir
ve tedavi gerektirmeden birkag dakika i¢inde yok olur.

Cok nadir durumlarda (izole raporlar dahil,10.000 hayvanda 1°’den az hayvan) tiiy dokiilmesi,
kizariklik, kasit1 ve cilt lezyonlar1 gibi cilt reaksiyonlari meydana gelebilir.



Kiictik boy kedi, kopek ve pet tavsanlarda kullanilan 0.4 ml.lik ticari takdim seklinde kedi ve
kopeklerde gerginlik, asirt tiikiiriikk salgilama ve koordinasyon bozuklugu, titremeler ve
depresyon gibi sinirsel semptomlar ¢ok ender rapor edilmistir.

Biiyiik boy kedi ve pet tavsanlarda kullanilan 0.8 ml.lik ticari takdim seklinde kedilerde
gerginlik, agir1 tiikiiriik salgilama ve koordinasyon bozuklugu, titremeler ve depresyon gibi
sinirsel semptomlar ¢ok ender rapor edilmistir.

Kopeklerde kullanilan 1.0 ml, 2.5 ml ve 4.0 ml.lik ticari takdim sekillerinde kopeklerde
gerginlik, asirt tiikiiriik salgilama ve koordinasyon bozuklugu, titremeler ve depresyon gibi
sinirsel semptomlar son derece ender rapor edilmistir.

ILAC ETKILESIMLERI:

Onerilen dozun iki kati {iriin ile asagidaki yaygin olarak kullanilan veteriner iiriinler arasinda
herhangi bir uyumsuzluk gozlenmemistir: lufenuron, pirantel ve prazikuantel (kedi ve kopekler)
ve febantel (kdpekler). Uriiniin uyumlulugu asilama da dahil olmak iizere saha kosullarinda ¢ok
cesitli rutin tedaviler ile gosterilmistir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Kedilerde art arda sekiz kez haftalik terapdtik diizeyin bes kati dozlar kullanildiginda higbir
olumsuz klinik belirti iiretilmemistir.

Pet tavsanlarda 45 mg/kg viicut agirhigina kadar (terapdtik seviyenin 4 kati) doz 4 ardisik hafta
boyunca haftalik kullanildiginda herhangi bir olumsuz klinik belirti gériilmemistir.

Kopek ve kedilerde nadiren asir1 doz veya uygulama yapilan tiiylerin yalanmasi vakalarinda,
kedi ve kopeklerde sinir sistemi bozukluklari (kas spazmlari, titreme, ataksi, midriyazis, miyoz,
uyusukluk gibi) meydana gelebilir.

Hayvanlarda yanliglikla oral alimin ardindan zehirlenme olas1 degildir. Bu durumda veteriner
hekim gdzetimi altinda semptomatik tedavi uygulanmalidir. Bilinen spesifik bir antidotu
olmasa da aktif kdmiir verilmesi faydali olabilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Kalint1 arinma siiresi (.K.A.S)
Insan tiiketimine yénelik tavsanlarda kullanilmamalidir.

KONTRENDIKASYONLAR:

8 haftaliktan kiigiik siitten kesilmemis yavru kedilerde kullanilmamalidir.

10 haftaliktan kiiciik pet tavsanlarda kullanilmamalidir.

Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarlilik durumunda
kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER:

Bu iirlin benzil alkol icerir ve nadir durumlarda cilt hassasiyetine veya gegici cilt
reaksiyonlarina neden olabilir (6rnegin; tahris, karincalanma) ve/veya goz tahrisine neden
olabilir.

Uriiniin cilt, gdzler veya ag1z ile temasini 6nleyiniz.

Etkin maddeye veya yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen
kisiler, veteriner tibbi {iriin ile temastan kacinmalidir.



Uygulama sirasinda yemek yemeyin, icecek ve sigara igmeyin. Kullanimdan sonra ellerinizi
lyice yikayimiz.

Uygulama bdlgesine masaj yapmayin. Uygulamadan sonra uygulama alan1 kuruyana kadar
hayvanlar1 sevmeyin veya taramayin.

Herhangi bir cilt kontaminasyonunda sabun ve suyla yikayin.

Uriin yanlishkla gdze bulasirsa, gézler bol su ile yikanmalidir.

Cilt veya goz tahrisi devam ederse, tibbi yardim alin.

Uriin yanhslikla yutulursa derhal tibbi yardim alin.

Bu iirlindeki ¢oziicli, deri, kumas, plastik ve bitmis ylizeyler gibi bazi malzemeleri
lekeleyebilir. Bu tiir malzemelerle temasa izin vermeden dnce uygulama yerinin kurumasini
bekleyin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalajinda 25 °C nin altinda, buzdolabina konulmadan direkt giines 1s1gindan
korunarak muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 3 y1l

KULLANIM SONRASI iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Suda yasayan canlilar (baliklar vb.) i¢in toksiktir. Kullanilmis {iriin ambalajlar1, kullanilmamis
veya arta kalan trlinler dere, irmak gibi balik ve diger su canlilariin yasadigi yerlere
atilmamalidir.

Kullanilmig veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:

Polipropilen/siklik  olefin kopolimer/polipropilen tabakast1 ve polietilen/etilen vinil
alkol/polietilen tabakasinin 1siyla sekillendirilmesinden olugan beyaz pipetler 0.4 ml, 0.8 ml, 1
ml, 2.5 ml ve 4 ml’lik 3 veya 6 pipetlik karton kutularda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir.

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 28.04.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
28.04.2025-016/0021

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Ikarus Veteriner ve Pet Uriinleri San.ve Ticaret Limited Sirketi

Orugreis Mah. Tekstilkent Cad. Tekstilkent Sitesi B15 Blok No:10F I¢ Kap1 No:109 Esenler —
ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Limited
Dublin Road, Loughrea, Co. Galway-IRLANDA



DIS ETIKET (0.8 ml icin)

Sadece Hayvan Saghginda Kullamhir
Exidot
Damlatma Cozeltisi
Veteriner Insektisit Akarisit

Biiyiik boy kedi ve pet tavsanlar icin
BILESIMI:
Berrak, mat sar1 renkli ¢6zelti 1.0 ml’de 100 mg imidakloprid ve 1.0 mg butilhidroksitoluen (E
321-antioksidan) ihtiva eder.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR:

Biiytik boy kedi ve pet tavsanlarda kullanilir.

4 kg ve daha agir kedilerde;

Pire (Ctenocephalides felis) enfestasyonunun énlenmesi ve tedavisinde.

4 kg ve daha agir pet tavsanlarda pire enfestasyonunun tedavisinde

Pireler tedaviyi takiben bir giin i¢inde Oliirler.

Bir uygulama kedilerde ii¢ ila dort hafta boyunca, pet tavsanlarda bir haftaya kadar baska bir
pire enfestasyonunu Onler.

Uriin, dnceden bir veteriner hekim tarafindan teshis edilmis Pire Alerjik Dermatit (FAD)
kontrolii i¢in tedavi stratejisinin bir parcgasi olarak kullanilabilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU:

Biiyiik boy kedi ve pet tavsanlarda kullanilir.

4 kg ve daha agir kedilerde;

Pire (Ctenocephalides felis) enfestasyonunun dnlenmesi ve tedavisinde.

4 kg ve daha agir pet tavsanlarda pire enfestasyonunun tedavisinde

Pireler tedaviyi takiben bir giin i¢inde oliirler.

Bir uygulama kedilerde ii¢ ila dort hafta boyunca, pet tavsanlarda bir haftaya kadar baska bir
pire enfestasyonunu dnler.

Uriin, 6nceden bir veteriner hekim tarafindan teshis edilmis Pire Alerjik Dermatit (FAD)
kontrolii i¢in tedavi stratejisinin bir parcasi olarak kullanilabilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:
Uriin damlatilarak kullanilir. Hayvanlar tedaviden dnce dogru bir sekilde tartilmalidir.
Dozaj ve Tedavi Programi

Viicut agirhgi (kg canh agirhk) Ticari takdim sekli | Imidakloprid
-Hayvan tiirii (mg/kg viicut agirhgi)
4 kg ve Ustiindeki kedi ve pet tavsanlar 0.8 mI’lik pipet x 1 Minimum 10

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz
Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalajinda 25 °C nin altinda, buzdolabina konulmadan direkt giines 1s1§indan
korunarak muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 3 y1l



TiCARI TAKDIM SEKILLERI:

Polipropilen/siklik  olefin kopolimer/polipropilen tabakasi ve polietilen/etilen vinil
alkol/polietilen tabakasinin 1siyla sekillendirilmesinden olusan beyaz pipetler 0.4 ml, 0.8 ml, 1
ml, 2.5 ml ve 4 mI’lik 3 veya 6 pipetlik karton kutularda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO:
28.04.2025-016/0021

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
Ikarus Veteriner ve Pet Uriinleri San.ve Ticaret Limited Sirketi Esenler -iISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Limited IRLANDA

Seri no:
Uretim ve son kul. tarihi:
Perakende Satis Fiyat1i (KDV Dabhil):



PROSPEKTUS (Kopekler i¢in)
Sadece Hayvan Saghginda Kullaniir
Exidot
Damlatma Cozeltisi
Veteriner Insektisit Akarisit
Kopekler i¢in
BILESIMI:
Berrak, mat sar1 renkli ¢ozelti 1.0 ml’de 100 mg imidakloprid ve 1.0 mg butilhidroksitoluen (E
321-antioksidan) ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik 6zellikler

Imidakloprid, 1-(6-Kloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamin  kloronikotinil
grubuna ait ektoparaziterdir.Kimyasal a¢idan bir kloronikotinil nitroguanidin olarak
tanimlanmas1 daha dogrudur.

Madde, merkezi sinir sisteminin (CNS) post-sinaptik kismindaki nikotinerjik asetilkolin
reseptorlerine kars1 yiiksek bir duyarliliga sahiptir. Insektlerdeki kolinerjik iletimlerin sonradan
engellenmesi fel¢ ve 6liim ile sonuglanmaktadir. Memelilerdeki nikoinerjik reseptor noktalart
ile etkilesimin zayif dogas1 ve memelilerdeki kan/beyin bariyerinden kabul edilen zayif tesir
nedeniyle memelilerin CNS’si {izerinde neredeyse herhangi bir etkisi yoktur. Memelilerdeki
minimal farmakolojik aktivite tavsanlara, fare ve sicanlara 6ldiirlicii olmayan dozlarin sistemik
olarak verilmesini igeren giivenli aragtirmalar ile desteklenmistir. Baska arastirmalarda,
imidaklopridin yetiskin oldiiriicii pire etkinligine ek olarak, uygulama yapilan evcil hayvanin
cevresinde larva oldiiriicii pire aktivitesini ortaya koymustur. Evcil hayvanin ¢evresindeki larva
evreleri, uygulama yapilan hayvan ile temasin ardindan 6liir.

Farmakokinetik ozellikler

Topikal uygulamay1 takiben soliisyon hayvanin lizerinde hizla dagilir. Hedef hayvan doz asimi
ve serum kinetik ¢aligsmalar sistemik emilimin son derece diisiik oldugunu ve klinik etkinlikle
ilgili olmadigini ortaya koymustur. Bu durum ayrica hayvan derisi ve tiiyleri bir bir kez biitiin
aktif maddelerden temizlendikten sonra Onceden uygulama yapilmis bir hayvandan
beslendiginde pirelerin 6lmedigi bir aragtirma ile gosterilmistir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR:

Kopeklerde kullanilir.

4 kg ve tistii- 10 kg’dan az kopeklerde pire istilasinin 6nlenmesi ve tedavisinde; 1sirict bitlerin
(Trichodectes canis) tedavisinde.

Kopekler tizerindeki pireler tedaviyi takiben bir giin i¢inde dliirler.

Bir uygulama kopeklerde dort hafta boyunca baska bir pire enfestasyonunu onler.

Urlin, 6nceden bir veteriner hekim tarafindan teshis edilmis Pire Alerjik Dermatit (FAD)
kontrolii i¢in tedavi stratejisinin bir parcgasi olarak kullanilabilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU:
Uriin damlatilarak kullanilir. Hayvanlar tedaviden énce dogru bir sekilde tartilmalidr.
Dozaj ve Tedavi Programi

Viicut agirhgi (kg canh agirhk)-Hayvan tiirii Ticari takdim sekli
4 kg ve tistiinde- 10 kg’dan az kopekler 1.0 mI’lik pipet x 1
10 kg ve iistiinde- 25 kg’dan az kopekler 2.5 ml’lik pipet x 1
25 kg ve iistiinde- 40 kg’dan az kopekler 4.0 ml’lik pipet x 1
40 kg ve lizerindeki kopekler i¢in 4.0 mI’lik pipet x 2




Uygulama yontemi:

Pipeti dik tutun. Igerigin pipetin ana gévdesi icinde kalmasini saglamak icin pipetin dar kismina
hafif¢ce vurun. Ucu geri biikiin. Derisi goriinlir hale gelene kadar hayvanin sirtindakitiiyleri
kiirek kemiklerinin oniinde ense basindan ayirin. Pipetin ucunu derinin {izerine yerlestirin ve
icerigini tamamiyla ve dogrudan deriye tek bir noktada bosaltmak i¢in pipeti birkag kez sikin.
Tiiylerdeki gecici degisiklikler (topaklanmig/yagl tily) uygulama alaninda fark edilebilir.

Bir miktar ¢6zeltinin hayvanin yanindan akip gidebilecek sekilde tek bir noktaya asirt miktarda
¢ozelti uygulamayin.

Dogru uygulama hayvanin iiriinii yalama olanagini azaltacaktir.

Yeni uygulama yapilmis hayvanlarin birbirlerini temizlemesine izin vermeyiniz.

Sadece hasarsiz deriye uygulayin.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR:

Cevredeki yeni pirelerin ortaya ¢ikmasiyla yeniden istila, tedaviden sonra alt1 hafta veya daha
uzun silire devam edebilir. Bu nedenle ¢evredeki pire seviyesine bagli olarak birden fazla
uygulama gerekebilir. Cevreden kaynakli zorluklarin azaltilmasina yardimeci olmak igin
yetigkin pirelere ve onlarin gelisme asamalarina karsi ilaveten uygun cevreyi arindirma
isleminin kullanilmasi 6nerilir. Cevreden kaynakli zorluklarin daha da azaltilmasi amaciyla
evdeki tiim kedilere, pet tavsanlara ve kopeklere uygulama yapilmasi onerilir.

Emziren anne kedi ve kdpeklere uygulama yapilmasi hem anne hem de yavru tizerindeki pire
istilasini kontrol altina alir.

Hayvan, 1slandiginda 6rnegin siddetli yagmura maruz kaldiginda, iriin etkisini siirdiiriir.
Ancak, cevredeki pire varligina bagl olarak yeniden uygulama yapilmasi gerekli olabilir. Bu
gibi durumlarda, uygulamay1 haftada 1 defadan daha sik yapmayiniz.

Kopeklerde 1sirict pire istilasi halinde uygulamadan 30 giin sonra veteriner kontrolii onerilir,
clinkii baz1 hayvanlar ikinci bir uygulama gerektirebilir.

Kopegin viicut agirligina gore uygun iiriin kullanilmalidir.

Sadece harici kullanim ig¢indir.

Sadece hasar gormemis deriye uygulayin.

Pipet igeriginin hayvanin gozleri veya agziyla temas etmemesine 6zen gosterilmelidir.

Yeni uygulama yapilmis hayvanlarin birbirlerini yalamasina izin vermeyin.

Yakalik takilan hayvanlarda uygulamadan once yakalik ¢ikarilmahdir.  Yakalik tekrar
takilmadan 6nce uygulama bolgesi kontrol edilmeli ve kuru oldugundan emin olunmalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim:

Rat ve tavsanlar iizerinde yapilan ¢alismalarda birincil embriyotoksik, teratojenik veya liremeye
yonelik toksik etkiler gozlenmemistir.

Gebe ve laktasyondaki disiler ile yavrular iizerinde yapilan ¢aligmalar sinirlidir.

Simdiye kadarki kanitlar, bu hayvanlarda herhangi bir ters etkinin olmadigini1 géstermistir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Uriiniin tad1 acidir ve hayvanin uygulama yerini uygulamadan hemen sonra yalamasi halinde
nadiren salivasyon (tiikiiriik salgilanmasi) meydana gelebilir. Bu bir zehirlenme belirtisi
degildir ve tedavi gerektirmeden birka¢ dakika i¢inde yok olur.

Cok nadir durumlarda (izole raporlar dahil,10.000 hayvanda 1°’den az hayvan) tiiy dokiilmesi,
kizariklik, kasit1 ve cilt lezyonlar1 gibi cilt reaksiyonlari meydana gelebilir.

Kiictik boy kedi, kopek ve pet tavsanlarda kullanilan 0.4 ml.lik ticari takdim seklinde kedi ve
kopeklerde gerginlik, asirt tiikiiriik salgilama ve koordinasyon bozuklugu, titremeler ve
depresyon gibi sinirsel semptomlar ¢ok ender rapor edilmistir.



Biiytik boy kedi ve pet tavsanlarda kullanilan 0.8 ml.lik ticari takdim seklinde kedilerde
gerginlik, asirt tiikiiriik salgilama ve koordinasyon bozuklugu, titremeler ve depresyon gibi
sinirsel semptomlar ¢cok ender rapor edilmistir.

Kopeklerde kullanilan 1.0 ml,2.5 ml ve 4.0 mllik ticari takdim sekillerinde kopeklerde
gerginlik, agir1 tiikiiriik salgilama ve koordinasyon bozuklugu, titremeler ve depresyon gibi
sinirsel semptomlar son derece ender rapor edilmistir.

ILAC ETKILESIMLERI:

Onerilen dozun iki kati {iriin ile asagidaki yaygin olarak kullanilan veteriner iiriinler arasinda
herhangi bir uyumsuzluk gézlenmemistir: lufenuron, pirantel ve prazikuantel (kedi ve kdpekler)
ve febantel (kdpekler). Uriiniin uyumlulugu asilama da dahil olmak iizere saha kosullarinda ¢ok
cesitli rutin tedaviler ile gosterilmistir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Kopeklerde ard arda sekiz hafta boyunca 200 mg/kg viicut agirhi§ina kadar bireysel dozlar
(terapdtik dozun bes ila sekiz kati), birbirini takip eden bes giin boyunca 100 mg/kg viicut
agirhigr giinliik tedavi veya maksimum degerin bes kat1 haftalik tedavilerde higbir olumsuz
klinik belirti goriilmemistir.

Nadir durumlarda asir1 doz veya uygulama yapilan tiiylerin yalanmasi vakalarinda, sinir sistemi
bozukluklar1 (kas spazmlari, titreme, ataksi, midriyazis, miyoz, uyusukluk gibi) meydana
gelebilir.

Hayvanlarda yanlislikla oral alimin ardindan zehirlenme olasi degildir. Bu durumda veteriner
hekim gozetimi altinda semptomatik tedavi uygulanmalidir. Bilinen spesifik bir antidotu
olmasa da aktif kdmiir verilmesi faydali olabilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Kalint1 arinma siiresi (I.K.A.S)
Insan tiiketimine yonelik tavsanlarda kullanilmamalidir.

KONTRENDIKASYONLAR:

8 haftaliktan kiiciik kopek yavrularinda kullanilmamalidir.

Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarlilik durumunda
kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER:

Bu iirlin benzil alkol igerir ve nadir durumlarda cilt hassasiyetine veya gegici cilt
reaksiyonlarina neden olabilir (6rnegin; tahris, karincalanma) ve/veya goz tahrisine neden
olabilir.

Uriiniin cilt, gdzler veya ag1z ile temasini nleyiniz.

Etkin maddeye veya yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen
kisiler, veteriner tibbi {iriin ile temastan kacinmalidir.

Uygulama sirasinda yemek yemeyin, icecek ve sigara igmeyin. Kullanimdan sonra ellerinizi
lyice yikayimiz.

Herhangi bir cilt kontaminasyonunda sabun ve suyla yikayin.

Uriin yanlishkla gdze bulasirsa, gdzler bol su ile yikanmalidur.



Cilt veya goz tahrisi devam ederse, tibbi yardim alin.

Uriin yanhslikla yutulursa derhal tibbi yardim alin.

Uygulama bdlgesine masaj yapmayin. Uygulamadan sonra uygulama alan1 kuruyana kadar
hayvanlari oksamayin veya taramayin.

Bu iirlindeki ¢oziicli, deri, kumas, plastik ve bitmis ylizeyler gibi bazi malzemeleri
lekeleyebilir. Bu tiir malzemelerle temasa izin vermeden dnce uygulama yerinin kurumasini
bekleyin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalajinda 25 °C nin altinda, buzdolabina konulmadan direkt giines 1s1¢indan
korunarak muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 3 y1l

KULLANIM SONRASI iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Suda yasayan canlilar (baliklar vb.) i¢in toksiktir. Kullanilmis {iriin ambalajlar1, kullanilmamis
veya arta kalan Urlinler dere, irmak gibi balikk ve diger su canlilarimin yasadigi yerlere
atilmamalidir.

Kullanilmig veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:

Polipropilen/siklik  olefin kopolimer/polipropilen tabakast1 ve polietilen/etilen vinil
alkol/polietilen tabakasinin 1siyla sekillendirilmesinden olugan beyaz pipetler 0.4 ml, 0.8 ml, 1
ml, 2.5 ml ve 4 ml’lik 3 veya 6 pipetlik karton kutularda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir.

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 28.04.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiIHi VE NO:
28.04.2025-016/0021

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Ikarus Veteriner ve Pet Uriinleri San.ve Ticaret Limited Sirketi

Orucreis Mah. Tekstilkent Cad. Tekstilkent Sitesi B15 Blok No:10F I¢ Kap1 No:109
Esenler -ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Limited
Dublin Road, Loughrea, Co. Galway-IRLANDA



DIS ETIKET (Kopekler igin)
Sadece Hayvan Saghginda Kullaniir
Exidot
Damlatma Cozeltisi
Veteriner Insektisit Akarisit
Kopekler i¢in
BILESIMI:
Berrak, mat sar1 renkli ¢ozelti 1.0 ml’de 100 mg imidakloprid ve 1.0 mg butilhidroksitoluen (E
321-antioksidan) ihtiva eder.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR:

Kopeklerde kullanilir.

Kopeklerde pire istilasinin 6nlenmesi ve tedavisinde; 1sirict bitlerin (Trichodectes canis)
tedavisinde.

Kopekler lizerindeki pireler tedaviyi takiben bir giin i¢ginde oliirler.

Bir uygulama kopeklerde dort hafta boyunca bagka bir pire enfestasyonunu onler.

Uriin, 6nceden bir veteriner hekim tarafindan teshis edilmis Pire Alerjik Dermatit (FAD)
kontrolii i¢in tedavi stratejisinin bir parcasi olarak kullanilabilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:
Uriin damlatilarak kullanilir. Hayvanlar tedaviden dnce dogru bir sekilde tartilmalidir.
Dozaj ve Tedavi Programi

Viicut agirhg (kg canh agirhk)-Hayvan tiirii Ticari takdim sekli

4 kg ve lstlinde- 10 kg’dan az kdpekler 1.0 mI’lik pipet x 1

10 kg ve iistlinde- 25 kg’dan az kopekler 2.5 ml’lik pipet x 1

25 kg ve iistiinde- 40 kg’dan az kopekler 4.0 mI’lik pipet x 1

40 kg ve tlizerindeki kopekler i¢in 4.0 mI’lik pipet x 2
GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalajinda 25 °C nin altinda, buzdolabina konulmadan direkt giines 1s1¢indan
korunarak muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 3 y1l

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:

Polipropilen/siklik  olefin kopolimer/polipropilen tabakast1 ve polietilen/etilen vinil
alkol/polietilen tabakasinin 1siyla sekillendirilmesinden olugan beyaz pipetler 0.4 ml, 0.8 ml, 1
ml, 2.5 ml ve 4 ml’lik 3 veya 6 pipetlik karton kutularda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiIHi VE NO:
28.04.2025-016/0021



PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
Ikarus Veteriner ve Pet Uriinleri San.ve Ticaret Limited Sirketi Esenler -ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Limited IRLANDA

Seri no:
Uretim ve son kul. tarihi:
Perakende Satis Fiyat1 (KDV Dahil):



IC ETIKET

Exidot
Damlatma Cozeltisi
BILESIMI:
Her tiip 1 mI’de 100 mg imidakloprid ihtiva eder.

Serino:
Son kul.tarihi :



