URUN OZELLIKLERI OZETIi

1. VETERINER TIBBI URUNUNUN isMi
FIPRON 50 mg Damlatma Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF KOMPOZiSYON
1 pipet (0.5 ml) igerir:

Aktif madde: Fipronil 50 mg

Yardimcer maddeler:

Biitilhidroksianizol (E320) 0.10 mg

Biitilhidrolsitoluen (E321) 0.05 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in bakiniz Boliim 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Damlatma ¢ozelti.
Berrak, sari, sari-yesil renkli ¢cozelti.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef Tiirler
Kedi

4.2 Kullammm endikasyonlari, hedef tiirlerin belirlenmesi

Kedilerde pire (Ctenocephalides felis) enfestasyonu ve bununla ilgili allerjik dermatitislerde,
kene (Ixodes spp.) ve bit (Felicola subrostratus) enfestasyonlarinda tedavi ve korunma amaciyla
kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Yeterli veri bulunmadigindan 8 haftadan daha kiiciik ve/veya kilosu 1 kg’dan daha az olan
hayvanlarda uygulamayimiz. Hasta (sistematik hastaliklar, ates) ve nekahat donemindeki
hayvanlarda uygulamayimiz. Aktif maddelere veya yardimci maddelere karsi asir1 duyarlilik
durumlarinda uygulamayiniz. Yaral deri iizerine uygulama yapilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Aktif maddeye karsi muhtemel parazit rezistansi riskinin terapinin etkinligini azaltabilme
olasiligina kars1 ektoparaziter ilaglar1 ¢cok sik ve tekrarlayarak kullanmaktan kagininiz.

- Ayni1 gruptan ektoparaziter ilaclar1 ¢ok sik ve tekrarlayarak kullanmaktan kagininiz.

- Belirtilen dozlara ve dozlama talimatina uyunuz. Optimum terapétik etkiyi elde edebilmek
i¢in Uirlinii Ureticinin 6nerdigi dozlarda kullaniniz.

4.5 Kullanim i¢in 6zel 6nlemler

Hayvanlarda kullammmda 6zel 6nlemler

Uriiniin hayvanin gozii ile temas etmesine izin vermeyiniz. Uriinii hayvanin yalayamayacagi
bolgelerine (ense vb.) uygulayiniz. Diger hayvanlarin uygulama yapilan hayvani yalamasina
izin vermeyiniz. Uriinii sadece deri iizerine uygulaymiz. Oral veya parental olarak
uygulamayiniz. Uriinii mukoz membran (gozler, burun delikleri, genital bolgeler ve yaralar)
iizerine uygulamayiniz.

Pire gozlenmesi durumunda, evde yasayan diger hayvanlarinda es zamanli olarak insektisitler
ile tedavi edilmeleri gerekmektedir. Hayvanlarin uygulamadan sonraki 2 giin boyunca
yikanmamalar1 /sampuanlanmamalar1 ve uygulama sonrasi yikama sikliginin haftada birden
daha ¢ok olmamasi onerilir.



Kenelerin bazilar1 uygulamadan sonra deriye tutunmaya devam edebilirler ancak bunlar
uygulamadan sonraki 24-48 saat icerisinde oliirler. Bu durum kene biiyiikliigiiniin
maksimum derecede kan emmesinden once olur ve her ne kadar bulasici hastaliklarin
gecme riskini minimize etse tamamen ortadan kaldirmaz.

Hayvanlardaki pireler genellikle halilar ve koltuklar gibi hayvanlarin uyuduklar1 ve
dinlendikleri yerlerin iizerinde ve tagima kabina yayillmislardir. Koruyucu oOnlemlerin
baslangici olarak halilar ve koltuklar diizenli olarak insektisitler ve elektrikli siipiirge ile
temizlenmelidir.

Hayvanlara veterinerlik tibbi iiriinii uygulayan Kisilerin almasi gereken 6zel 6nlemler
Fipronil veya yardimc1 maddelerden birine kars1 asir1 duyarliligi olan insanlarin iiriin ile temas
etmemeleri gerekir.

Parmaklarinizi iirlin igerigi ile temas ettirmeyiniz. Temas etmeniz halinde ellerinizi su ve sabun
ile yikaymiz. Uriin gdzlerde ve mukoz membranda iritasyona yol acabilir. Dolayis1 ile gdzler,
mukoz membran ve agiz ile iiriiniin temas etmesinden kagimilmalidir.

Uriiniin goz ile temas etmesi durumunda gozii dikkatli bir sekilde bol su ile yikaymiz.
Irritasyonun ciddi seviyede olmasi durumunda prospektiis veya etiket ile birlikte doktora
bagvurunuz. .

Uriin tamamen kuruyana kadar uygulama yapilan hayvanlara dokunmayiniz ve ¢ocuklarin
hayvanlar ile oynamalarina izin vermeyiniz. Bu nedenden dolay1 iiriinii giindiiz saatlerinde degil
aksam saatlerinde hayvanlara uygulaymiz ve uygulama yapilan hayvanlarin sahipleri ve
ozellikle de gocuklar ile uyumalarina izin vermeyiniz. Uygulama sonrasinda ellerinizi su ve
sabun ile yikayiniz.

Uygulama sirasinda sigara i¢ilmemeli herhangi bir sey yenilip i¢cilmemelidir.

Diger Uyarilar

Fipronil baliklar1 ve suda yasayan organizmalari olumsuz etkileyebilir. Uygulamadan sonra 2
giin boyunca kedilerin su kaynaklarinda ylizmesi engellenmelidir.

Bu iiriin, boyanmus, cilalanmis veya diger ev yiizeylerine veya koltuklar {izerinde istenmeyen
etkiler olusturabilir.

Genel Uyarilar

Kullanmadan 6nce veteriner hekime daniginiz.

Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde bulundurunuz.
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Gida maddelerinden uzakta tutunuz.

4.6 Ters etkiler (siklik ve 6nem)

Yalama sonrasinda tasiyicinin dogasina bagli olarak kisa siireli hipersalivasyon (asir1 salya
akintis1) gozlenebilir. Uygulanan bolgede ¢ok nadiren gegici deri reaksiyonlari (titylerde renk
degisikligi ve dokiilme, kasinma, kizariklik) ve uygulama sonrasinda genellikle kasint1 veya
tily dokiilmesi rapor edilmistir. Istisnai olarak asir1 salya akintis, geri dondiiriilebilir nérolojik
semptomlar ( asirt duyu hali, depresyon, sinirlilik hali), kusma ve solunum zorlugu rapor
edilmistir. Enjeksiyon bolgesinde kozmetik bozukluklar (tiiylerde kegelesme, beyaz lekeler)
ortaya ¢ikabilir. Asir1 doz uygulamayiniz. Prospektiiste yer almayan herhangi bir ciddi ters etki
veya bagka reaksiyonlar gérmeniz halinde durumu veteriner hekiminize bagvurunuz.

4.7 Gebelik ve emzirme doneminde kullanim

Bu iriin onerilen dozun ii¢ kat fazlasi defalarca uygulanmis ve gebelik ve emzirme
donemindeki kedilere uygulanmasi ile ilgili herhangi bir giivenilirlik onaylanmamistir. Bu iiriin
damizlik, gebe ve emzirme donemindeki kedilerde uygulanabilir.



4.8 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim formlari

Bilinmemektedir.

4.9 Uygulama miktar1 ve yolu

Fipron 50 mg damlatma seklinde uygulanir.

Doz: Kiirek kemikleri arasindaki bolgeye, deri iizerine bir pipet 0.5 ml uygulayiniz.
Uygulama yontemi:

Tipi dik tutunuz ve tiipiin boyun kismina parmaginiz ile bir ka¢ defa vurunuz. Ug¢ kismini
dikkatli bir sekilde biikerek kiriniz. Hayvanin kiirek kemikleri arasindaki bolgede deri
goriinecek sekilde tliyleri aralayiniz. Aplikatdriin Ucunu derinin iizerine yaklastirip tiipiin
tamami bosalana kadar pipeti sikarak dogrudan deriye uygulayiniz.

Bir doz 5 haftaya kadar pire enfestasyonuna karsi koruma saglar. Uriin kene enfestasyonlarina
kars1 2 haftaya varan kalici akarisit etki gostermektedir. Ctenocephalides felis in neden oldugu
pire allerjik dermatitis vakalarinda {irliniin 4 haftalik araliklarla yeniden uygulanmasi onerilir.
Yeterli ¢galisma olmadigi i¢in iki uygulama arasinda en az 4 hafta olmalidir.

4.10 Doz asim1 (semptomlar, acil durum prosediirleri, antidotlar), gerekirse

Laboratuvar galismalar1 hedef tiirler i¢in giivenilirligi onaylamaktadir. Laboratuvar ¢aligmalari
yavru (8 haftalik) ve yaklasik 1 kg agirligindaki yetiskin kediler {izerinde yiiriitiilmiistiir.
Onerilen dozun bes kat fazlasi uygulanmistir. Calismalarda higbir ters reaksiyon
gbzlenmemistir. Fazla doz verilmesi ters etki riski (bkz. Istenmeyen/ Yan Etkiler) artabilir, bu
nedenle her zaman hayvanlar agirliklarina gore secilen dogru pipet ambalaji boyu ile tedavi
edilmelidir.

4.11 Arinma siiresi
Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s): Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Topikal kullanim i¢in diger ektoparaziter ilaglar,
ATCvet kodu: QP53AX15

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Fipronil fenilpirazol’den elde edilmis genis spekturumlu bir insektisit /akarisit’tir. Viicut yiizeyi
ile temas etmesi veya yutulmasi halinde antropodlar (eklem bacaklilar) igin toksik etki
olusturur. Hem yetiskin hem de larva asamasinda etkilidir. Parazitin merkezi sinir sisteminde
klor kanallarini regiile eden gamma-aminobiitirik asit (GABA) reseptorleri ile etkilesir.
Fipronil, klor iyonlarinin hiicre membrani tizerinde transferini bloke eder. Bunun sonucu
olarak, asir1 sinir uyarimi ve merkezi sinir sisteminde koordinesiz aktivitelerin ortaya ¢ikmasi
ile bocek ve akarlarda 6liim sekillenir. Akarisit etkisi kenelerin tiikiiriik bezleri tizerinde yikici
bir durum yaratir ve hayvanin kan emmesini engeller. Disi kenelerde fipronil tireme toksisitesi
(oositlerde geri doniilemez degisiklikler) olusturur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Uriiniin uygulanmas1 sonrasinda aktif madde hayvanin derisine niifuz eder. Gradyan
konsantrasyonu ile uygulanan bolgesinin periferine (lumbar bolgesi, kasiklar, vb) dogru yayilir,
deri yag bilesenlerinde ve kil folikiillerinde birikir ve buradan deri ve postta kademeli olarak
yayilir. Bu sayede aktivitenin uzun siireli olmast saglanir. Fipronil, topikal uygulama
sonrasinda derinin alt katmanlar1 ve deri alt1 dokular tarafindan emilmez.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER



6.1 Yardimci madde listesi
Butilhidroksiyanizol
Butilhidroksitoluen
PovidoneK-16.5

Polisorbat 80

Etanol 96%

Dietilen gikol monoetil eter

6.2 Gecimsizlikler: Uygulanamaz.

6.3 Raf omrii
Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Uriin acildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

6.4 Saklama ile ilgili 6zel 6nlemler

Dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C altindaki sicakliklarda ve giin 1s1g1indan
uzakta orijinal kabinda muhafaza edilmelidir.

Son kullanma tarihi gegen iirtinleri kullanmayniz.

6.5 Birincil ambalaj yapis1 ve kompozisyonu

Her biri ayr1 ayr1 kapali ve yalitimli sagenin igerisinde (PET-AI-PE) mavi renk ambalajinda,
seffaf tek kullanimlik kirilabilir 0.50 ml lik polietilen tiip pipetlerde (PE), 25’11 karton kutu
igerisinde satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmayan veteriner tibbi iiriinlerinin veya s6z konusu iiriinlerin kullanimi
neticesinde ortaya ¢ikan atiklarin imhasi ve hedef olmayan tiirler ile ilgili 6zel 6nlemler
Tiim kullanilmayan veteriner tibbi tirlinleri ve/veya bu tirliniin kullanilmasi neticesinde ortaya
¢ikan tiim atiklar yerel mevzuatin 6ngordiigii sekilde imha edilmelidir. Fipronil baliklar ve suda
yasayan diger organizmalar, bazi kus tiirleri ve arilarda toksik etki gostermektedir. Golet, irmak
veya su kaynaklarini {irlin veya {iriiniin bos kabi ile bulastiriimamalidir.

Ilaglar kanalizasyona dokiilmemeli veya evsel atiklar ile karistirilmamalidir. Tavsanlara
uygulamayiniz, ciddi reaksiyonlara veya 6liime yol agabilir.
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