1 VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
FIPRODOLL-SM CAT damlatma (spot-on) ¢ozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 ml’deki igerigi:

Aktif maddeler:

Fipronil 100.00 mg
(S)-Methopren 120.00 mg

Yardimer maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in bolim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Damlatma (Spot-On) Cozeltisi. Berrak, sari-koyu sar1 renkli.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Hedef tir
Kediler.

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alani

FIPRODOLL-SM CAT Damlatma Cézeltisi, kedilerde asagidaki dis parazit enfestasyonlarinin
tedavi ve korunmasinda kullanilir:

- Pirelerin eliminasyonu (Ctenocephalides spp.).

Eriskin pirelerin enfestasyonlarina karsi insektisit etkinligi 4 hafta boyunca devam eder. Ayni
zamanda cevre kosullarina ve enfestasyon diizeyine bagli olarak uygulamadan sonraki 6 hafta
boyunca, erigkin pire yumurtalarinin (ovisidal aktivite), larvalarin ve pupalarin (larvasidal
aktivite) gelismesini engelleyerek pirelerin ¢ogalmasini onler.

- Kenelerin eliminasyonu (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus). Kene tiiriine gore degismekle birlikte, iki haftaya kadar siireyle kalic1 akarisit
etki gosterir.

- Isiric1 bitlerin eliminasyonu (Felicola subrostratus).

Pire Alerjik Dermatitis (FAD) kontroliinde destekleyici olarak kullanilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Aktif ve yardimc1 maddelere karsi duyarliligi bulunan hayvanlarda kullanilmamalidir.

8 haftaliktan kii¢lik ve/veya 1 kg’dan hafif kedi yavrularinda kullanilmamalidir.

Hasta (sistemik hastalik, ates vb.) veya iyillesme doneminde olan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

Tavsanlarda 6ltimlere yol agabilen yan etkileri olmasi sebebiyle kullanilmamalidir.

Hedef olmayan tiirlerde kullanilmamalidir.

4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Uriiniin, hayvanlarin gozlerine temasindan kag¢inilmalidir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

FIPRODOLL-SM CAT Damlatma Cézeltisi, ortamdaki pire ve kenelerin yogunlugu ve yeni
enfestasyonlarin sikligina bagl olarak kedileri pirelere kars1 4-6 hafta, kenelere karsi ise 2-4



haftaya kadar koruyabilir. Hayvanin viicuduna yeni gelen pireler 24 saat icinde &liir. Uriin
hayvanin yalama ihtimali olmayan bir bolgeye uygulanmalidir. Uygulama yeri kuruyana kadar
hayvana dokunulmamali, hayvanlarin cocuklarla ve ortamdaki diger hayvanlarla temas
etmesine izin verilmemelidir. Kedilerde ilaglamanin suya dayanikliligi konusunda yeterli
aragtirma bulunmadigindan uygulamadan sonraki 2 giin icinde banyo yaptirilmasi dnerilmez.
Evcil hayvanlarda bulunan pireler, hayvanlarin tagima kabi, yataklari, hali ve yumusak
mobilyalar gibi diizenli bulunduklar1 alanlar istila eder. Boyle bir durumunda, uygun bir
insektisit ve vakumlu siipiirge kullanilarak ¢evre kontrol dnlemleri alinmalidir. Cok sayida
hayvanin bir arada bulundugu yerlerde pire ve kene problemlerinin optimal kontrolii i¢in
ortamdaki tiim kedi ve kopekler uygun bir insektisit ile ilaglanmalidir. Yarali ve doku biitiinliigii
bozulan deri {izerine uygulama yapilmamalidir.

Tavsanlarda zehirlenmeye neden olabileceginden kullaniimamalidir.

(ii)  Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Uriin mukoz membran, cilt ve gozlerde irritasyona yol agabilir. Bu nedenle iiriiniin agiz, deri
ve g0z ile temasindan ka¢inilmalidir.
Insektisitlere veya alkole duyarli oldugu bilinen hayvanlar ve insanlar ilag ile temas
etmemelidir.
flacin elle temasindan kagmilmalidir, bulasmasi halinde elleri su ve sabunla yikayiniz.
[lacin kazayla gozle temas etmesi halinde saf su ile dikkatlice yikaymiz.
Uygulama yeri kuruyana kadar tedavi edilen hayvanlara dokunulmamali, hayvanlarin
cocuklarla temas etmesine izin verilmemelidir.
Uygulama sirasinda bir sey yiyip igmeyiniz, sigara igmeyiniz.

(i)  Diger uyarilar
Fipronil ve S-Methoprene aktif maddeleri, sucul organizmalari olumsuz yonde etkileyebilecegi
icin goletler, havuzlar ve su kanallarinin iirlin ya da atik materyalleri ile kontamine olmasindan
kagmilmalidir.

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Cok seyrek de olsa uygulama bolgesinde gegici deri reaksiyonlar1 (deride renk kaybi, lokal tiiy
dokiilmesi, kasinti, kizariklik) ve genel kasint1 veya tily dokiilmesi sekillendigi bildirilmistir.
Kullanimdan sonra asir1 salivasyon, reverzibl norolojik semptomlar (hiperestezi, depresyon,
sinirsel semptomlar) veya kusma da goriilebildigi bildirilmistir. Hayvan ilagli bolgeyi yaladigi
takdirde kisa siireli hipersalivasyon sekillenebilir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

FIPRODOLL-SM CAT Damlatma Cdzeltisi’nin gebelik ve laktasyon dénemlerinde kullanimi
uygundur. Fipronil kullanilan laboratuvar ¢aligmalarinda teratojenik veya embriyotoksik etki
goriilmemistir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Uriin amitraz ile sinerjik etki gosterir. Diger pire ilaglar1 ile es zamanli olarak kullanmayiniz.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Topikal olarak dogrudan deri tizerine uygulanir. Kedilerde minimum antiparaziter aktif madde
dozlar1 Fipronil i¢in 5 mg/kg ve (S)-Methoprene igin 6 mg/kg viicut agirligidir. Pratik uygulama
dozu bu miktarlarin {izerinde olacak sekilde ayarlanmis olup, viicut agirliklarina bakilmaksizin,
biitiin kediler i¢in 0,5 mI’lik 1 adet tiiptiir.



Uygulama Yolu: Tiip dik olarak tutulur ve kapak cevrilerek acilir. Kedilerde iki omuz
arasindaki boynun baglangi¢ bolgesinde bulunan tiiyler, derisi goriilecek sekilde ayirilir. Tiip
deri lizerine yerlestirilip birka¢ kez hafifce sikilarak, icerik deri lizerine tek bir leke halinde
tamamen bosaltilir.

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

Doz asimi, yan etkilerin goriilme riskini artirabilir; bu nedenle viicut agirlig1 dikkate alinarak
dogru doz uygulamasi yapilmalidir.

Tedaviyi takiben kasinti sekillenebilir.

Uriin asir1 dozda uygulandiginda hayvanlarin tiiylerinde yapiskan bir goriintiiye neden olur
ancak bu durum 24 saat igerisinde kendiliginden kaybolur.

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

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik Grup: Ektoparaziter (Insektisit, akarisit)
ATCvet kodu: QP53AX65

5.1. Farmakodinamik ozellikler

FIPRODOLL-SM CAT Damlatma Cozeltisi aktif maddelerinden Fipronil, fenilpirazolon
grubundan bir kontak insektisit ve akarisittir. Temas halinde insekt ve akarlarin merkezi sinir
sistemindeki sinir iletiminde gorevli gama aminobiitirik asit (GABA) kompleksini inhibe
ederek klor kanallarinin agilmasini engeller ve membranlardan Cl iyonlarinin gegisini bloke
eder. Bunun sonucunda hedef parazitlerde merkezi sinir sistemi aktivitesi kontrol edilemez,
koordinasyon bozukluklar1 ve fel¢ meydana gelerek Oliim gerceklesir. Fipronil pireleri
uygulamadan sonraki 24 saat icinde, kene  (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis
flava, Haemaphysalis campanulata) ve bitleri 48 saat iginde oldiiriir.

FIPRODOLL-SM CAT Damlatma Cozeltisi’ nin diger aktif maddesi (S)-Methoprene,
pirelerde ve diger insekt parazitlerde larval gelismeyi saglayan juvenil hormonun sentetik
analogu olup, pire yumurtalarinda ve bunu izleyen gelisme donemlerinde larval gelismeyi ve
metamorfozu engelleyen bir insekt gelisim inhibitoriidiir (IGR). (S)-Methoprene’ in hayvanlar
tizerindeki ovisidal etkisi, ya direkt olarak yeni ¢ikan yumurtanin kabuguna penetre olmasi ya
da yetigkin pirelerin kutikulasindan direkt emilim sonucu ger¢eklesmektedir. (S)-Methoprene
ayni zamanda larva ve pupa gelisimini engelleyici etkiye sahiptir. Boylelikle tedavi edilmis
hayvanlarin ortaminin pirenin olgunlasmamais sathalari ile kontamine olmasini engeller.

5.2.  Farmakokinetik 6zellikler

Fipronil ve (S)-Methoprene farmakokinetik agidan uyumludur. Damlatma ¢ozeltinin deri
lizerine uygulanmasini takip eden 24 saat i¢inde her iki aktif madde viicudun her tarafinda deri
ve tiiyler iizerine yayilir. Epidermis ve yag bezlerine niifuz eder. Deri ve tliyler tizerindeki aktif
madde kalintilar1 pirelere karsi en az 1 ay, en ¢ok 2 aya kadar etkinlik gdsterir. Deriden ¢ok
diisiik oranda emildiginden sistemik etkisi yoktur.

Toksisite:

Fipronil: Erkek sicanlarda akut oral LDsg degeri 92 mg/kg, dermal toksik doz > 2000 mg/kg.,
disi tavsan dermal LDso degeri 354 mg/kg’ dir. Toksisite sinifi (WHO) II” dir. Fipronil memeli
hayvanlarda GABA reseptorlerini yeterli ve etkin bir sekilde baglayamaz, bu nedenle konak
hayvanda toksisitesi diistiktir.



(S)-Methoprene: Siganlara oral yolla 34 g/kg dozuna kadar ¢gikan dozlarda verilmis higbir toksik
etki gozlenmemistir. Memelilerde (S)-Methoprene i¢in uygun hedef doku mevcut
olmadigindan, memeli hayvanlarda herhangi bir farmakolojik ve toksikolojik etkisi yoktur.
Uriin formiilasyonundaki Fipronil/(S)-Methoprene kombinasyonunun erkek sicanlarda akut
oral LDso degeri 870 mg/kg’ dir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddeler
BHT

PVP K30

Transcutol

Etil Alkol

Tween 80

Propilen Glikol

6.2.  Gegcimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

Satisa hazir haldeki raf 6mrii: Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir.

I¢c ambalajin ilk acildiktan sonraki raf émrii: Birincil ambalaji agildiktan sonra tamami
kullanilmalidir.

6.4. Muhafaza sartlan
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda oda sicakliginda, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan, alevden ve giines 1s1gindan koruyarak saklanmalidir.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

1, 3 ve 6 adet 0,5 ml {iriin igeren blister ambalajli; polyfoil PE tiipler veya termoform olarak
sekillendirilmis seffaf film (PP-Koeks-HDPE) ve beyaz folyodan (PET-AL-HDPE) olusan
pipetler karton kutularda satisa sunulmustur.

6.6. Kullanilmamis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

[lac1 veya bos tiipleri havuz ve su kaynaklarina atmayiniz.

Suda yasayan canlilar icin (baliklar vb.) zararli olabileceginden, kedilerin uygulama
sonrasindaki 24 saat icinde canlilarin bulundugu su kaynaklarina girmesine izin verilmemelidir.
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