URUN OZELLIKLERI OZETI

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Fibroline

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

100 ml’de 9,7 gr Fipronil, koruyucu olarak da 1 mg biitil hidroksi anisol (E320) ve 1 mg biitil hidroksi toluen (E321)
igerir.

Aktif Maddeler
Etkin Madde Ad1 Kullanim Amaci Miktar1 (mg/ml)
Fipronil Ektoparaziter 97

Yardimc1 Maddeler

Yardimelr Madde Ad Kullanim Amaci Miktar1 (mg/ml)
BHA (E320) Koruyucu 1
BHT (E321) Koruyucu 1

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK SEKIL
Damlatma Cozeltisi

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef Tiirler

Kedi, Kopek

4.2 Her Bir Hedef Tiir icin Kullanim Alam

Kedilerde; pire ve kene enfestasyonlarinin tedavisinde ve 6nlenmesinde kullanilir. Ayn1 zamanda tiriin, pirelerin sebep
oldugu alerjik dermatitis insidansini azaltmaktadir. Keneler genellikle kan emmeden, enfestasyondan 24-48 saat sonra
tedavi edilen konakg¢idan ayrilmaktadir. Cevresel degisikliklere bagli olmakla beraber, kedilerde 5 haftaya kadar
etkinligi mevcuttur. Hayvana yeni bulasan keneler, 24 saat i¢inde dldiriiliir. Cevresel degisikliklerin derecesine bagli
olarak, kenelerin (Ixodes spp.) tiim asamalarinin reenfestasyonunu 4 haftaya kadar hizla kontrol eder. Kedilerde Felicola
subrostratus (isirict bit) istilasini hizla kontrol eder.

Kopeklerde; pire ve kene enfestasyonlarinin tedavisinde ve dnlenmesinde kullanilir. Ayni1 zamanda iiriin, pirelerin sebep
oldugu alerjik dermatitis insidansini azaltmaktadir. Keneler genellikle kan emmeden, enfestasyondan 24-48 saat sonra
tedavi edilen konakg¢idan ayrilmaktadir. Kopeklerde Trichodectes canis (isirict bit) enfestasyonlarini hizla kontrol eder.

4.3 Kontrendikasyonlar
Mevcut veri yetersizliginden dolayi, iiriin 8 haftaliktan kii¢iik ve 1 kg’dan az agirligi olan kedilerde kullanilmamalidir.

Hasta (sistemik hastaliklar, ates...) ve nekahat donemindeki kedilerde kullanmayiniz. Tavsanlarda ve kanatlilarda
kesinlikle kullanilmaz. Mevcut veri yetersizliginden dolayi, liriin 8 haftaliktan kiigliik ve 2 kg’dan az agirligi olan
kopeklerde kullanilmamalidir.

4.4 Her Bir Hedef Tiir i¢in Ozel Uyarilar
Uriiniin hayvanlarin gozleriyle temas etmesinden kagininiz.
4.5 Kullanima Iliskin Ozel Uyarilar



(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Yalmizca harici kullamm igindir. Uriiniin hayvanin yalayamayacagi bir alana uygulandigindan ve hayvanlarin

muameleden sonra birbirlerini yalamadigindan emin olmak 6nemlidir. Banyo/sampuanlamanin, kedilerde diriiniin
etkinligi lizerindeki etkisi hakkinda herhangi bir veri bulunmamaktadir. Bununla birlikte, iirliniin uygulanmasindan iki
giin sonra sampuanlanan kopekler i¢in mevcut bilgilere dayanarak, iiriiniin uygulanmasindan sonra 2 giin iginde
hayvanlarin yikanmasi 6nerilmez. Evcil hayvanlarin pireleri; yataklari, halilari, mobilyalari, dinlenme alanlarini istila
edebilir ve kontrol 6nlemlerinin basinda; uygun bir insektisit kullanmak ve diizenli olarak vakumlamak gelir.
Yumusatict sampuanlar tedaviden 6nce kullanilabilir fakat {irliniin uygulanmasindan sonra haftada bir kullanildiginda,
pirelere kars1 koruma siiresi olan 5 haftalik siireyi azaltir. Haftada bir %2 klorheksidin ile karigtirilan sampuan, 6 haftalik
bir ¢aligmada, pirelere karsi etkinligini etkilememistir.

Aktif maddeye karsi muhtemel parazit direng riskinin, terapinin etkinligini azaltabilme olasiligina kars1 ektoparaziter
ilag ile tedavi esnasinda asagidaki kurallara uyunuz:

- Ayni gruptan ektoparaziter ilaclar1 ¢cok sik ve tekrarlayarak kullanmaktan kagininiz.

- Belirtilen dozlara ve dozlama talimatina uyunuz. Optimum terapétik etkiyi elde edebilmek i¢in iirlinii lireticinin
onerdigi dozlarda kullaniniz.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Uriin miikéz membranlarin ve gdzlerin irritasyonuna sebep olabilir. Bu nedenle iiriiniin agiz ve gozlerle temasi

onlenmelidir. Parmaklara temas eden igerigi su ve sabunla yikayiniz. Gozle temas ederse, gozlerinizi sadece su ile
yikayiniz. Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz. Uriinii uygulama sirasinda sigara igmeyiniz, yemek yemeyiniz,
bir sey icmeyiniz. Uygulama yapilan hayvanlarda, tedavi bolgesi kuruyana kadar hayvanin o bdlgeyle oynamasina izin
verilmemelidir ve ¢ocuklar bu bdlgeyle temas etmemelidir. Bu nedenle hayvanlarin giin icinde degil, aksam erken
saatlerde tedavi edilmesi onerilir. Yakin zamanda tedavi edilmis hayvanlarin 6zellikle cocuklarla birlikte uyumalarina
izin verilmemelidir. Madde alev alabilir niteliktedir. Alkol tasiyici, boyali, cilali mobilyalar iizerinde olumsuz etkilere
neden olabilir.

(iii) Diger uyarilar
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulagamayacagi yerde

ve gidalardan uzak tutunuz.

4.6 Tstenmeyen Etkiler (siklik ve siddet)
Yan etkilerin siklig1, asagidaki kurallar kullanilarak tanimlanir:

- Cok yaygin (bir tedavi sirasinda olumsuz reaksiyon gdsteren 10 hayvanda 1'den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1'den fazla, 10 hayvandan az)

- Yaygin degildir (1.000 hayvanda 1'den fazla, 10 hayvandan az)

- Nadir (10.000 hayvanda 1'den fazla, 10 hayvandan az)

- Cok nadir (izole edilmis raporlar dahil 10.000 hayvanda 1 hayvandan az).

Yalama meydana gelirse, kisa siireli bir hipersalivasyon periyodu gozlenebilir. Son derece nadir siipheli advers
reaksiyonlar arasinda, uygulama yerinde gegici kutanoz reaksiyonlar (pullanma, lokal alopesi, pruritis, eritem), genel
pruritis veya alopesi kullanimdan sonra rapor edilmistir. Istisnai olarak da, kullanimdan sonra hipersalivasyon, tersine
cevrilebilir norolojik isaretler (hiperalestezi, depresyon, sinir isaretleri) veya kusma gozlemlenmistir. Doz agimui
yapmayiniz.

4.7 Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Doneminde Kullamim



Fipronil kullamlarak yapilan laboratuvar calismalarinda teratojenik veya embriyotoksik etki goriilmemistir. Uriiniin
giivenligi gebe ve laktasyondaki disilerde gosterilmemistir. Gebelik ve laktasyonda sadece profesyonel veteriner hekim
tavsiyesi ve fayda/risk degerlendirmesi uyarinca kullaniniz.

4.8 Diger ilaclarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri

Amitraz ile sinerjik etkilesim gostermektedir. Diger pire ilaglari ile eszamanli olarak kullanmayiniz.
4.9 Dozaj ve Kullamim Yolu

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde; deri iizerine topikal olarak uygulanir.

Dozaj:

Kedi (0,5 ml’lik 1 pipet)

2 kg-10 kg'a kadar viicut agirliginda olan kopek 0.67 ml'lik 1 pipet
10 kg-20 kg viicut agirhiginda olan kopek 1.34 ml'lik 1 pipet

20 kg-40 kg viicut agirliginda olan kopek 2.68 ml'lik 1 pipet

40 kg-60 kg viicut agirligina kadar olan kopek 4.02 ml'lik 1 pipet

Uygulama metodu: Pipeti Gistten isaretli yerden kiriniz, omuz tizerindeki tityleri deri goriinene kadar ayiriniz ve pipetin

ucunu derinin {izerine yerlestirerek ve igeriginin tamamini derinin iizerine, tercihen iki noktaya, kafatasinin tabanina ve
2-3 cm daha uza@a bosaltmak iizere hafifce sikimz. Uriinle tiiylerin 1slanmasini 6nlemek igin dikkatli olunmalidir; ¢iinkii
bu islem, tedavi yerinde tiiylerin yapiskan bir goriiniimiine neden olacaktir. Ancak, bu meydana geldiginde,
uygulamadan sonra 24 saat i¢inde ortadan kalkacaktir. Giivenlik ¢aligmalar1 bulunmadigindan dolayi, minimum tedavi
aralig1 4 haftadir.

4.10 Doz Asimi, varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar
Hedef hayvan giivenlik ¢aligmalarinda, 8 haftaliktan biiyiik ve yaklagik 1 kg agirliktaki kediler, ayda bir defa olmak

tizere 6 ardigik ay boyunca, tavsiye edilen dozun 5 kati ile tedavi edilmistir ve herhangi bir istenmeyen etki
gbzlenmemistir. 8 haftaliktan biiyiik ve yaklasik 2 kg agirliktaki kopekler, tavsiye edilen dozun 5 kat1 ile tedavi edilmistir
ve herhangi bir istenmeyen etki gdzlenmemistir. Bununla birlikte, olumsuz etkiler yagama riski, asir1 dozda artabilir. Bu
nedenle hayvanlar canli agirligina gore dogru pipet boyutu ile tedavi edilmelidir. Tedavi sonrasi kagint1 olusabilir.
Uriiniin asir1 dozda uygulanmasi, uygulama yerinde tiiylerin yapiskan bir goriiniime neden olacaktir. Ancak, bu meydana
geldiginde, uygulamadan sonra 24 saat iginde ortadan kalkacaktir. Spesifik bir antidotu yoktur, semptomatik tedavi
yapilmalidir.

4.11 Kalhinti Arinma Siireleri
Ila¢ Kalint1 Armma Siiresi (1.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Topikal kullanim igin ektoparaziter
ATCvet Kodu: QP53AX15

5.1 Farmakodinamik Ozellikler
Fipronil, fenilpirazol ailesine mensup yeni bir insektisit/akarisittir. GABA kompleksini inhibe ederek, kloriir kanalina

baglayarak ve bdylelikle membran boyunca klorit iyonlariin pre ve post sinaptik transferini bloke ederek etki gosterir.
Bu, merkezi sinir sisteminde kontrolsiiz aktivite ile bocek ve akarlarda 6liimle sonuglanir. Fipronil kedilerde pire
(Ctenocephalides spp), bit (Felicola spp.) ve kenelere (Ixodes spp., Rhipicephalus spp., Dermacentor spp.) karst
insektisidal ve akarisidal aktivite gosterir. Uriin kedilerde 5 haftaya kadar, kene enfestasyonlaria kars1 da (Ixodes spp.)

cevresel zorluklara bagl olarak 4 haftaya kadar etkilidir.



Fipronil, képeklerde pire (Ctenocephalides spp), bit (Trichodectes canis) ve kenelere (Rhipicephalus spp, Dermacentor
spp, Ixodes spp) kars1 insektisidal ve akarisidal aktivite gosterir. Lyme hastaligi vektorii olarak 6nemli olan Ixodes
ricinus dahil olmak tizere birka¢ kene tiirline karsi aktiftir. Kopeklerde pire enfestasyonlarmna karsi 2 ay, bit
enfestasyonlarina zorluk seviyesine bagl olarak 1 ay siireyle etkilidir. Hayvana yeni bulasan keneler 24 saat iginde
oldirilir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Emilim

Kedilerde topikal uygulamadan sonra, deriden ¢ok az fipronil gecisi vardir. Kopeklerde tiriiniin lokal uygulamasindan
sonra, fipronil deriden hafifce emilir (%15). Plazmada, kopekler arasinda ¢ok yiiksek degiskenlik gosteren diisiik
fipronil seviyeleri tespit edilebilir.

Dagilim

Uygulamadan sonra, kedi ve kopeklerin postunda uygulama noktasindan periferal bolgelere (lumber ve yan bolgeler)
uzanan bir fipronil konsantrasyon gradyani olusturulur. Fipronilin sican ve farelerdeki LDso degeri sirasiyla 97 mg/kg
ve 95 mg/kg’dir.

Biyotransformasyon

Subseliiler karaciger fraksiyonlar1 ile yapilan "in vitro" ¢alismalarda, ana metabolit fipronilin siilfon tiirevidir. Bununla
birlikte, bu, fipronil kedide zay1f bir sekilde emildigi i¢in "in vivo" ile sinirli bir iliskiye sahip olabilir. Fipronil, ayni
zamanda insektisit ve akarisit 6zelliklere sahip olan siilfon tiirevine (RM1602) yiiksek oranda metabolize edilir.
Eliminasyon

Tiiyler tizerindeki fipronil konsantrasyonlari, kedilerde tedaviden 2 ay sonra, yaklasik 1 pug.g™* seviyesine, kopeklerde
ise tedaviden 56 giin sonra 3-4 pg.g* seviyesine ulasmak igin zamanla azalir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimc1 Maddeler

DEGMEE
Etil alkol
BHA

BHT

PVP K 30
Polysobate 80

Monopropilenglikol

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf Omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay

¢ ambalaj aqildiktan sonraki raf 6mrii: Derhal kullanilmalidir.
Ilach icme suyunun raf 6mrii: Gegerli degildir.

6.4 Muhafaza Sartlan



Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda ve kuru yerde saklandiginda raf
Oomri iiretim tarihinden itibaren 2 yildir. Yanici 6zelliginden dolay1 direkt atesten uzak tutulmalidir. Agildiktan sonra
pipetteki iirliniin tamami kullanilmalidir.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu

Her bir karton kutuda 3 adet polietilen seffaf pipet igeren 0,50 ml, 0,67 ml, 1,34 ml, 2,68 ml ve 4,02 ml’lik ticari
formlarda satisa sunulmustur.

6.6 Kullamlmis veya Arta Kalan Uriiniin imhasina iliskin Ozel Onlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi {irlin veya bu iiriiniin kullanimiyla ortaya cikan atik maddeler yasalara gore tibbi atik
olarak imha edilmelidir. Fipronil, sucul organizmalari olumsuz yonde etkileyebilir. Havuzlar, goletler, su kanallart diger
yiizey sulari iiriin veya lirline ait atik maddelerle kontamine edilmemelidir.

7. PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Pazarlama izni Sahibi Ad1 . : Bavet fla¢ San. ve Tic. A.S.
Pazarlama Izni Sahibi Adresi : Istanbul Tuzla Organize San. Bolgesi (ITOSB ) 12. Cad. N0:8 34959 Tepedren, Tuzla

Istanbul /Tiirkiye
8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI : 028/0076
9. PAZARLAMA iZNi TARIHi, GUNCELLEME VE YENILEME TARIiHIi : 22.10.2019

S6z konusu veteriner tibbi iiriine, Pazarlama Izni ve Satis izni verildikten sonra yiiriirliikte olan Veteriner Tibbi Uriinler
Yonetmeligine gore yenileme ve giincellemeler yapilacaktir.
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