1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
Fiprovet %0.25 Sprey

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Her ml’de:

Aktif maddeler:

Fipronil 2.5mg

Yardimci1 maddeler:

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Sprey

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Kedi ve kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Kedi ve kopeklerde pire ve kenelerden ileri gelen enfestasyonlarin tedavi ve korunmasi ile,
pirelerden ileri gelen alerjik dermatitislerde tedaviye destek amact ile kullanilir. FIPROVET
%0.25 SPREY lyme hastaligi vektorii olan Ixodes ricinus dahil olmak iizere Ixodes spp.
karsisinda etkilidir.

Uriin, kopek biti Trichodectes canis ve kedi biti Felicola subrostratus enfestasyonlari
kontroliinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

8 haftaliktan kiigiik kedi ve kopek yavrularinda uygulanmamalidir. Daha once fipronile
duyarhilik gosterdigi bilinen hayvanlarda kullanilmaz. Saglikli deri yilizeyine damlatma
haricinde bir yolla (g6z, agiz vb.) uygulanmaz.

Hasta ve iyilesme donemindeki hayvanlarda kullanilmamalidir.

Tavsanlarda 6liime neden oldugundan kullanimi kontrendikedir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

FIPROVET, parazit enfestasyonunun durumuna gore kdpeklerde pire enfestasyonlarina karsi 2
ay, kene enfestasyonlarina kars1 1 aya kadar etkilidir. Kedilerde pirelere kars1 5-6 hafta etkilidir.
Hayvanin iizerine heniiz yeni gelmis pireler hayvana yerlestikten sonraki 24 saat icinde oSliirler.
Pire kaynakli alerjik dermatitislerde hasta hayvan ile ¢evresindeki diger kedi ve kopeklere aylik
uygulama yapilmasi tavsiye edilir.

Uygulama yeri kuruyana kadar hayvana dokunulmamali, hayvanlarin ¢ocuklarla ve ortamdaki
diger hayvanlarla temas etmesine izin verilmemelidir.

FIPROVET, kenelerin hayvanlara tutunmasina engel olmaz. Fakat, kene tutunduktan sonraki
24-48 saat icerisinde heniliz doymadan oliir ve boylece hastalik nakletme riski minimuma iner.
Olen keneler, genelde diiser, kalanlar ise hafif ¢cekince kolayca yerlerinden almabilirler.

Cok sayida hayvan bir arada bulundugu yerlerde pire ve kene problemlerinin optimal kontrolii
icin ortamdaki tiim kedi ve kopekler uygun bir insektisit ile ilaclanmalidirlar. Ayica, ortamin
vakumla siipiiriilmesi, pet yataklariin yikanmasi ve ¢evreye yonelik 6nlemlerin de alinmasi
tavsiye edilir.



4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar: Uygulama sirasinda hayvanin gozleriyle
temastan kacinilmalidir. Optimum etki i¢in uygulamadan sonra 48 saat gegcmeden banyo
yaptirilmasi ve sampuanlanmasi onerilmez. Uygulama sonrasi 48 saat gegmeden hayvanlarin
havuz ya da diger su birikintilerinde yiizmesine izin verilmemelidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar: Ilaci, iyi havalandirilmis ortamlarda uygulaymiz.
Sprey damlaciklarint solumayimiz. Uygulama esnasinda bir sey yiyip igmeyiniz. Hayvanlara
uygulama yaparken, PVC veya vinil malzemeden eldiven takilmalidir. Ayrica, koruyucu giysi
ve maske kullanilmasi da tavsiye edilir. Uygulama sonrasinda eldivenleri atip, eller su ve
sabunla yikanmalidir. Gozlere ve deriye liriinlin bulasmamasina dikkat edilmelidir. Goze
bulasirsa, derhal bol su ile yikanmalidir. Deriye bulasmasi halinde, bulasan bolgeyi su ve
sabunla yikaymiz. Irritasyon sekillenirse doktora bagvurunuz.

(iii) Diger uyarilar: Kullanmadan oOnce prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan 6nce ve
beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii gegmis ve ambalaji hasarl
tiriinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz. Yanicidir. A¢ik alevden uzak tutunuz.

4.6 istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Uygulama yerinin yalanmasi halinde tasiyicinin yapisindan dolayr kisa siireli bir
hipersalivasyon goriilebilir. Olduk¢a nadir olarak kullanimdan sonra eritem, pruritus veya
alopesi gibi gecici deri reaksiyonlar1 bildirilmistir. Istisnai olarak kullanimdan sonra
hipersalivasyon, gegici norolojik belirtiler (hiperestezi, depresyon, sinirsel belirtiler), kusma
veya solunum belirtileri gozlenmistir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Yapilan laboratuvar ¢alismalari sigan ve tavsanda fipronilin teratojenik etkisinimn
bulunmadigint gostermistir. Formiilasyon, laktasyondaki kopeklerin tedavisinden sonra
yavrular tarafindan ¢ok iyi tolere edilir. Gebe kedilerin veya laktasyondaki kedilerin tedavisine
iliskin veriler mevcut degildir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Diger pire ilaglar ile eszamanh olarak kullanmayiniz.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

FIPROVET Sprey, hayvanlarm kil értiisiinii 1slatmaya yetecek sekilde, 3-6 ml/kg canli agirhik
(7.5-15 mg aktif madde/kg canli agirlik) dozunda uygulanir. Bu da kg canli agirhga 2-4
pompaya esittir.

Uygulama sekli: Sprey pompast yarim tur cevrilir, 10-20 cm
uzakliktan piskiirtilerek hayvanin tiim viicudunun ilag ile
1islanmasi saglanmir. Ozellikle uzun tiiylii hayvanlarda, tiiyler
karistirilarak ilacin deriye ulagsmasi saglanmalidir. Bas bolgesine
veya geng ve sinirli hayvanlara uygulanacagi zaman ilag eldivenli
ele sikilir ve hayvanin viicuduna uygulanir. Kendiliginden kurumaya birakilir, havlu ile
kurutulmaz.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Doz asimi durumunda yan etkilerin goriilme riski artabilir; bu nedenle viicut agirligi dikkate
alimarak dogru doz uygulamasi yapilmalidir. Eger zehirlenme durumu ortaya c¢ikarsa
semptomatik tedavi uygulanmalidir. Antidotu yoktur.



4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Topikal kullanim igin ektoparaziterler, fipronil
ATCvet kodu: QP53AX15

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Fipronil, fenilpirazol grubundan genis spektrumlu, sistemik olmayan bir insektisit-akarisit olup
pire (Ctenocephalides spp.), kene (Rhipicephalus sp.,, Ixodes spp.) ve bitlere (Trichodectes
spp., Felicola spp.) kars etkilidir. Fipronil etkisini gama aminobiitirik asit (GABA) reseptdriine
etki ederek olusturmaktadir. Fipronil insektlerin ve akarlarin GABA-klor kanallarina
yarigmasiz bir sekilde baglanip, sinir sisteminde GABA’ nin baskilayici etkisini bloke ederek
etki meydana getirmektedir. GABA reseptorlerinin bloke edilmesi insektlerde ve akarlarda
eksitasyona ve dliime sebep olur.

Fipronil uygulamalari kopeklerde ve kedilerde ektoparazit tiirlerinin (Neotrombicula
autumnalis, Sarcoptes spp. ve Cheyletiella spp.dahil) kontroliine yardimci olur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

FIPROVET Sprey, deriye uygulandiktan sonra, translokasyon ile 24 saat iginde uygulama
noktasindan c¢evreye dogru biitiin viicut ylizeyine dagilir. Spreyin tiiylere ve deriye
uygulanmasindan sonra, kopeklerde deri tarafindan emilen fipronil miktar1 ithmal edilebilir
diizeyde azdir. Bu sebeple herhangi bir sistemik etkisi s6z konusu degildir. Fipronilin tiiylerdeki
kalicilig1 ¢cok uzundur (ortalama 52.5 + 11.5 giin), miktar tayini metodunda tayin sinir1 0.25
ug/g olarak verilmistir. Ttim tiirlerde fipronil, temel olarak insektisit ve akarisit 6zelliklere sahip
olan fipronil siilfona metabolize olur.

Toksikolojik bilgiler: GABA reseptorlerinin duyarliligindaki farklilik nedeniyle fipronilin
insektler tizerindeki toksisitesi memelilerden daha yiiksektir. Fipronilin disi ratlardaki LD50
degeri 175 mg/kg c.a. distile su igerisinde ratlara uygulandiginda dermal LD50 degeri >2000
mg/kg c.a. tavsanlardaki dermal LD50 degeri 354 mg/kg c.a. olarak tespit edilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

[zopropil alkol

Kopovidon

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
flag etkilesimleri boliimiine bakiniz.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay
I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: -

6.4 Muhafaza sartlan
Ozel saklama kosullarmna ihtiyag duyulmadan, kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s181indan koruyunuz.



6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
250 ml’lik beyaz renkli HDPE siselerde, beyaz renkli tetikli piiskiirtiicii takili sekilde kutusuz
olarak satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

[lagli veya bos ambalajlar havuz ve su kanallaria atilmamalidir. Kullanilmayan veteriner tibbi
iriin veya bu {irliniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara gore tibbi atik olarak
imha edilmelidir. Sularda yasayan canlilar (baliklar vb) i¢in zararli olabileceginden, kopeklerin
uygulama sonrast en az 24 saat canlilarin bulundugu su kaynaklarma girmelerine izin
verilmemelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Arma Ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Malikoy Baskent OSB Mahallesi Atatiirk Bulvar1 No: 69
Sincan / ANKARA

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
015/0027

9. PAZARLAMA iZNi TARIHI, GUNCELLEME VE YENILEME TARIiHI
24.11.2005

10. METIN DEGISIKLiK TARIHI
26.03.2025



Prospektiis + ic - Dis Ambalaj

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FIPROVET %0.25
Sprey
Veteriner Insektisit-Akarisit

BILESIiMI
FIPROVET %0.25 SPREY, beher ml’de 2.5 mg fipronil igeren, berrak, renksiz bir sividir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik &zellikler

Fipronil, fenilpirazol grubundan genis spektrumlu, sistemik olmayan bir insektisit-akarisit olup
pire (Ctenocephalides spp.), kene (Rhipicephalus sp.,, Ixodes spp.) ve bitlere (Trichodectes
spp., Felicola spp.) kars etkilidir. Fipronil etkisini gama aminobiitirik asit (GABA) reseptoriine
etki ederek olusturmaktadir. Fipronil insektlerin ve akarlarin GABA-klor kanallarina
yarigmasiz bir sekilde baglanip, sinir sisteminde GABA’nin baskilayici etkisini bloke ederek
etki meydana getirmektedir. GABA reseptorlerinin bloke edilmesi insektlerde ve akarlarda
eksitasyona ve dliime sebep olur.

Fipronil uygulamalari kopeklerde ve kedilerde ektoparazit tiirlerinin (Neotrombicula
autumnalis, Sarcoptes spp. ve Cheyletiella spp.dahil) kontroliine yardimci olur.
Farmakokinetik zellikler

FIPROVET Sprey, deriye uygulandiktan sonra, translokasyon ile 24 saat icinde uygulama
noktasindan c¢evreye dogru biitiin viicut ylizeyine dagilir. Spreyin tliylere ve deriye
uygulanmasindan sonra, kopeklerde deri tarafindan emilen fipronil miktar1 ihmal edilebilir
diizeyde azdir. Bu sebeple herhangi bir sistemik etkisi s6z konusu degildir. Fipronilin titylerdeki
kalicilig1 ¢ok uzundur (ortalama 52.5 + 11.5 giin), miktar tayini metodunda tayin sinir1 0.25
pg/g olarak verilmistir. Ttim tiirlerde fipronil, temel olarak insektisit ve akarisit 6zelliklere sahip
olan fipronil siilfona metabolize olur.

Toksikolojik bilgiler: GABA reseptorlerinin duyarliligindaki farklilik nedeniyle fipronilin
insektler lizerindeki toksisitesi memelilerden daha yiiksektir. Fipronilin disi ratlardaki LDso
degeri 175 mg/kg c.a. distile su igerisinde ratlara uygulandiginda dermal LDsp degeri >2000
mg/kg c.a. tavsanlardaki dermal LD50 degeri 354 mg/kg c.a. olarak tespit edilmistir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

Kedi ve kopeklerde pire ve kenelerden ileri gelen enfestasyonlarin tedavi ve korunmasi ile,
pirelerden ileri gelen alerjik dermatitislerde tedaviye destek amaci ile kullanilir. FIPROVET
%0.25 SPREY lyme hastalig1 vektorii olan Ixodes ricinus dahil olmak tizere Ixodes spp.
karsisinda etkilidir.

Uriin, kopek biti Trichodectes canis ve kedi biti Felicola subrostratus enfestasyonlari
kontroliinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

FIPROVET %0.25 SPREY, hayvanlarin kil 6rtiisiinii 1slatmaya yetecek sekilde, 3-6 ml/kg canli
agirlik (7.5-15 mg aktif madde/kg canli agirlik) dozunda uygulanir. Bu da kg canli agirlhiga 2-4

pompaya esittir.
: . Uygulama sekli: Sprey pompasi yarim tur cevrilir, 10-20 cm
' uzakliktan piskiirtiillerek hayvanin tiim viicudunun ilag ile
1slanmas1 saglamir. Ozellikle uzun tiiylii hayvanlarda, tiiyler
@” karistirilarak ilacin deriye ulasmasi saglanmalidir. Bas bolgesine




veya geng¢ ve sinirli hayvanlara uygulanacagi zaman ilag eldivenli ele sikilir ve hayvanin
viicuduna uygulanir. Kendiliginden kurumaya birakilir, havlu ile kurutulmaz.

OZEL KLIiNIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR
FIPROVET, parazit enfestasyonunun durumuna gore kdpeklerde pire enfestasyonlarina karsi 2
ay, kene enfestasyonlarina karsi 1 aya kadar etkilidir. Kedilerde pirelere kars1 5-6 hafta etkilidir.
Hayvanin {izerine heniiz yeni gelmis pireler hayvana yerlestikten sonraki 24 saat i¢inde Sliirler.
Pire kaynakli alerjik dermatitislerde hasta hayvan ile ¢evresindeki diger kedi ve kopeklere aylik
uygulama yapilmasi tavsiye edilir.

Uygulama yeri kuruyana kadar hayvana dokunulmamali, hayvanlarin ¢ocuklarla ve ortamdaki
diger hayvanlarla temas etmesine izin verilmemelidir.

FIPROVET, kenelerin hayvanlara tutunmasina engel olmaz. Fakat, kene tutunduktan sonraki
24-48 saat icerisinde heniliz doymadan oliir ve boylece hastalik nakletme riski minimuma iner.
Olen keneler, genelde diiser, kalanlar ise hafif ¢cekince kolayca yerlerinden almabilirler.

Cok sayida hayvan bir arada bulundugu yerlerde pire ve kene problemlerinin optimal kontrolii
icin ortamdaki tiim kedi ve kopekler uygun bir insektisit ile ilaglanmalidirlar. Ayica, ortamin
vakumla siipiiriilmesi, pet yataklariin yikanmasi ve ¢evreye yonelik onlemlerin de alinmasi
tavsiye edilir.

Uygulama sirasinda hayvanin gozleriyle temastan kaginilmalidir.

Optimum etki i¢in uygulamadan sonra 48 saat gecmeden banyo yaptirilmas: ve
sampuanlanmasi 6nerilmez. Uygulama sonrasi 48 saat gecmeden hayvanlarin havuz ya da diger
su birikintilerinde yiizmesine izin verilmemelidir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim

Yapilan laboratuvar caligmalar1 sican ve tavsanda fipronilin teratojenik etkisinimn
bulunmadigint gostermistir. Formiilasyon, laktasyondaki kopeklerin tedavisinden sonra
yavrular tarafindan ¢ok iyi tolere edilir. Gebe kedilerin veya laktasyondaki kedilerin tedavisine
iliskin veriler mevcut degildir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILER

Uygulama yerinin yalanmasi halinde tasiyicinin yapisindan dolayr kisa siireli bir
hipersalivasyon goriilebilir. Oldukca nadir olarak kullanimdan sonra eritem, pruritus veya
alopesi gibi gecici deri reaksiyonlar1 bildirilmistir. Istisnai olarak kullanimdan sonra
hipersalivasyon, gegici norolojik belirtiler (hiperestezi, depresyon, sinirsel belirtiler), kusma
veya solunum belirtileri gdzlenmistir.

ILAC ETKILESIMLERI
Diger pire ilaglari ile eszamanli olarak kullanmayiniz.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Doz asim1 durumunda yan etkilerin goriilme riski artabilir; bu nedenle viicut agirhig dikkate
alimarak dogru doz uygulamasi yapilmalidir. Eger zehirlenme durumu ortaya c¢ikarsa
semptomatik tedavi uygulanmalidir. Antidotu yoktur.

GIDALARDAKI ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

8 haftaliktan kiiciik kedi ve kopek yavrularinda uygulanmamalidir. Daha once fipronile
duyarhilik gosterdigi bilinen hayvanlarda kullanilmaz. Saglikli deri yiizeyine damlatma
haricinde bir yolla (g6z, agiz vb.) uygulanmaz.



Hasta ve iyilesme donemindeki hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki
goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida
maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii ge¢mis ve ambalaji hasarli {iriinleri satin
almayiniz ve kullanmayiniz.

Yanicidir. Acik alevden uzak tutunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKLi ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
UYARILAR

[lac, iyi havalandirilmis ortamlarda uygulaymz. Sprey damlaciklarini solumayimiz. Uygulama
esnasinda bir sey yiyip igmeyiniz. Hayvanlara uygulama yaparken, PVC veya vinil
malzemeden eldiven takilmalidir. Ayrica, koruyucu giysi ve maske kullanilmasi da tavsiye
edilir. Uygulama sonrasinda eldivenleri atip, eller su ve sabunla yikanmalidir. Gozlere ve deriye
liriiniin bulasmamasina dikkat edilmelidir. G6ze bulasirsa, derhal bol su ile yikanmalidir.
Deriye bulasmasi halinde, bulasan bolgeyi su ve sabunla yikaymiz. Irritasyon sekillenirse
doktora basvurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Ozel saklama kosullarina ihtiyac duyulmadan, kendi ambalaji iginde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren
24 aydir. Giines 1s181indan koruyunuz.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR

[lagh veya bos ambalajlar havuz ve su kanallarma atilmamalidir. Kullanilmayan veteriner tibbi
iirlin veya bu {riinlin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara gore tibbi atik olarak
imha edilmelidir. Sularda yasayan canlilar (baliklar vb) i¢in zararli olabileceginden, kopeklerin
uygulama sonrast en az 24 saat canlilarin bulundugu su kaynaklarima girmelerine izin
verilmemelidir.

Tavsanlarda 6liime neden oldugundan kullanimi kontrendikedir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
250 ml’lik beyaz renkli HDPE siselerde, beyaz renkli tetikli puiskiirtiicii takili sekilde kutusuz
olarak satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir. (VHR)

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI
26.03.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHIi VE NO
24.11.2005 - 015/0027

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Arma Ila¢ Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Malikéy Bagkent OSB Mabhallesi Atatiirk Bulvar1 No: 69
Sincan / ANKARA



URETICI FIRMANIN ADI VE ADRESI

1.Alke Saglik Uriinleri

Merkez Organize Sanayi Bolgesi 2.Kisim 10.Cadde No: 7
TOKAT

2.Albafarma [lag Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bolgesi (ITOSB) No: 11
Tuzla/ISTANBUL

SERIi NO

URETIM TARiHi

SON KULLANMA TARiHi

KDV DAHIL PERAKENDE SATIS FiYATI



