URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
Fiprolex Sprey

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

Aktif Maddeler:

Fipronil 2.50 mg

Yardimci Maddeler:
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Deri Spreyi
Berrak, a¢ik sari-renksiz.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Kedi ve Kdopek

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam

FIPROLEX SPREY kedi ve kdpeklerde pire (Ctenocephalides spp.), kene (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes spp., Ixodes ricinus) ve bit (Trichodectes canis ve Felicola subrostratus)
enfestasyonlarinin  tedavisinde ve kontroliinde kullanilir. Yetiskin pirelerin  yeni
enfestasyonlarina kars1 insektisidal etki ¢evre kosullarina ve ¢evredeki enfestasyon diizeyine
bagli olarak kedilerde 6 haftaya kadar, kopeklerde ise 3 ay kadar siirer. Cevresel kosullara bagli
olarak iirliniin kene enfestasyonlarina kars1 akarisidal etkinligi 4 haftaya kadar devam eder.
Uriin, Pire Alerjik Dermatitis (FAD) kontroliinde destekleyici olarak kullanilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Hasta (sistemik hastalik, ates vb.) veya iyilesme doneminde olan hayvanlarda kullanilmaz.
Tavsanlarda o6liimlere yol acabilen yan etkileri sebebiyle kullanilmaz.

Uriin bilesimindeki aktif veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olan
hayvanlarda kullanilmaz.

4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bakimiz “Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar”.

45.  Kullanima Iliskin Ozel Uyarilar

Q) Hayvanlarda Kullanima iliskin Ozel Uyarilar
Tavsiye edilen tedavi dozlarini agmaymiz. Asirt dozda uygulama hayvanlarin tiiylerinde
yapiskan bir goriintiiye neden olur ancak bu durum 24 saat icerisinde kendiliginden kaybolur.



Uriin hayvanlarin goziine temas etmemelidir. Uriin yarali ve doku biitiinliigii bozulan deri
iizerine uygulanmamalidir. Tedavi edilen hayvanlarin iyi havalandirilan bir odada kurumasi
saglanmalidir. Tiiyler tamamen kuruyana kadar hayvanlar kapali bir ortamda veya tasima
kutularinda birakilmamalidir. Tedaviden sonra ilag uygulanan bolgeyi hayvanin kendisinin ya
da bir baska hayvanin yalamadigina emin olunmalidir. Tedavi edilen hayvanlar atesten, diger
1s1 kaynaklarindan ve alkol bazli spreylerin etkilenebilecegi diger ortamlardan piiskiirtmeyi
takiben en az 30 dakika boyunca ve tiiyler tamamen kuruyana kadar uzak tutulmalidir.

En 1yi etki i¢in uygulama 6ncesi ve uygulandiktan sonraki iki giin i¢inde hayvanlara banyo
yaptirilmamali, su kaynaklarinda banyo yaptirilana kadar yiizmelerine engel olunmalidir. Evcil
hayvanlarda bulunan pireler ¢ogu kez hayvanlarin sepetini, yataklarini, hali ve yumusak
mobilyalar gibi diizenli istirahat alanlarini istila eder. Boyle bir durumunda, uygun bir insektisit
ve diizenli vakumlayarak siipiirme ile ¢evre kontrol onlemleri alinmalidir. Bu uygulama,
cevresel sorunun azaltilmasina yardimer olur ve iirliniin sagladigi yeniden enfestasyona karsi
koruma siiresini maksimize eder. Cok sayida hayvanin bir arada bulundugu yerlerde pire ve
kene problemlerinin optimal kontrolii i¢cin ortamdaki tiim kedi ve kdpekler uygun bir insektisit
ile ilaglanmalidir. Uriin ¢evrenin dogrudan ilaglanmasi i¢in uygun degildir. Uriin, tavsanlarda
zehirlenmeye neden olabileceginden kullanilmaz.

(ii)  Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Fipronilin yanic1 6zelligi nedeniyle iiriin atesten uzak tutulmalidir. Uriin mukoz membran ve
gozlerde irritasyona yol acabilir. Bu nedenle {iriiniin agiz ve goz ile temasindan
kagiilmalidir. Fipronil veya iriiniin igerigindeki yardimeir maddelere duyarli oldugu bilinen
hayvanlar ve insanlar ila¢ ile temas etmemelidir. Ilacin elle temasindan kaginilmalidir,
bulagmas halinde elleri su ve sabunla yikaymiz. Ilacin kazayla gozle temas etmesi halinde su
ile dikkatlice yikayimniz. Tedavi edilen hayvanlar tiiyleri kuruyana kadar ele alinmamali ve
cocuklarin tedavi edilen hayvanlarla tiiyleri kuruyuncaya kadar oynamasina izin
verilmemelidir. Bu nedenle hayvanlarin giin i¢inde tedavi edilmemesi, ancak aksamin ilk
saatleri boyunca tedavi edilmesi ve yakin zamanda tedavi edilen hayvanlarin, 6zellikle ¢ocuklar
olmak tizere sahipleriyle uyumasina izin verilmemesi 6nerilir. Uygulamay1 a¢ik havada ya da
iyl havalandirilan bir odada yapiniz, spreyi solumayiniz. Uygulama sirasinda bir sey yiyip
icmeyiniz, sigara i¢meyiniz. Hayvanlarin tedavisi siiresince PVC veya nitril eldivenler
giyilmelidir. Giysi korumasi i¢in su ge¢irmez bir onliik kullanmaniz onerilir, giysilerin {iriinle
1slanmas1 durumunda, tekrar kullanilmadan 6nce ¢ikarilmasi ve yikanmasi gerekir. Eldivenler
kullanildiktan sonra imha edilmeli, eller sabun ve su ile yikanmalidir. Cilde sigramalar1 derhal
sabun ve su ile yikayin, tahris olursa tibbi yardim isteyin. Bilinen bir duyarlilig1 veya astimi
olan insanlar iirline kars1 6zellikle hassas olabilir, daha dnce bir reaksiyon yasadiysaniz iriinii
kullanmayiniz.

(ili))  Diger uyarilar

46. Istenmeyen etkiler (siklig1 ve siddeti)

Hayvanin ilagh bdlgeyi yalamasi1 durumunda kisa siireli hipersalivasyon sekillenebilir. Son
derece nadir goriilen istenmeyen etkiler arasinda kullanimdan sonra kasinti, eritem veya alopesi
gibi gegici deri reaksiyonlar bildirilmistir. Istisnai olarak, kullanimdan sonra hipersalivasyon,



reverzibl norolojik semptomlar (hiperestezi, depresyon, sinirsel semptomlar), kusma ya da
solunumla ilgili belirtiler goriilebildigi bildirilmistir.

4.7.  Gebelik ve laktasyonda kullanim

Laboratuvar ¢aligmalarinda Fipronil, sican ve tavsanlarda herhangi bir teratojenik
etki géstermedi. Fipronil, laktasyondaki disi kopeklerin tedavisini takiben, yavrular tarafindan
cok iyi tolere edilir. Disi kopeklerde ve kedilerde gebelik veya kedilerde laktasyon siiresince
yapilmis herhangi bir spesifik arastirma bulunmamaktadir. Veteriner tibbi iiriiniin giivenligi
heniiz saglanmamistir, bu nedenle yalnizca veteriner hekimin risk/fayda degerlendirmesine
gore kullanilmalidir.

4.8. Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Diger pire ilaglar1 ile eszamanli olarak kullanmayiniz.

4.9. Dozaj ve Kullanim Yolu

FIPROLEX SPREY yalnizca harici kullanim igindir. Farmakolojik doz 1 kg viicut agirhig1 igin
7,5 mg - 15 mg Fipronil’dir. Tily uzunluguna bagli olarak her kg viicut agirligi i¢in 3 ila 6 ml
uygulanir. Bu dozaj 1 kg viicut agirligi icin 100 ve 250 ml’lik ambalaj seklinde 2 ila 4 sprey
uygulamasiyla elde edilir.

Tiiy uzunluguna bagli olarak; 100 ml’lik ambalaj ile 4 kg’lik kedinin 4 ila 8 tedavisi ya da 10
kg’lik kopegin 3 tedavisine kadar ve 250 ml’lik ambalaj ile 20 kg’lik kopegin 2 ila 4 tedavisi
icin uygulama yapilabilir.

Sprey kedi ve kopeklere yaklasik 10-20 cm'lik bir mesafeden uygulanmali ve uzun tiiyli
hayvanlarda iiriiniin tiim deriye niifuz etmesini saglamak i¢in tliyler karigtirilmalidir. Bas
bolgesinin tedavisi i¢in ve geng/sinirli hayvanlari tedavi ederken, iirlinii eldiven giyilmis bir
elin lizerine piiskiirtlip tiiyler icine siirerek uygulama yapilabilir. Dogal yolla kurumaya
birakilmalidir, havlu ile kurulanmamalidir.

Tedavi araligi olarak uygulama ayda bir tekrarlanmalidir. Yavru kedi ve kopeklerde 2

giinliikten itibaren giivenle kullanilabilir.
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1= PUskdrtictyd 2= Hayvani tutarak, tly cikisinin ters 3= Hayvan ayaktayken, sirt ve yan 5- Hayvan ayaktayken patiler ve deri
ayarlayin. yénine dogru spreyi uygulayin. bélgeler icin icin genis puskirtme yapin.  kiviimlart icin dar piskirtme yapin.
4- Hayvan oturuyor ya da yatiyorken, 6- Bag bolgesi igin Grind eldivene
g6§us ve kann bolgesi icin genig sikip uygulayin.
puskdrtme yapin.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Tavsiye edilen tedavi dozlarmi asmayimiz. Asirt dozda uygulama hayvanlarin tiiylerinde
yapiskan bir gorilintiiye neden olur ancak bu durum 24 saat icerisinde kendiliginden kaybolur.



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

4.11. Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapétik Grup: Topikal Kullanim i¢in Ektoparaziterler (Insektisitler dahil)
ATCvet kodu: QP53AX15

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

FIPROLEX SPREY’in etkin maddesi olan Fipronil, fenilpirazol ailesinden bir insektisit ve
akarisittir. GABA kompleksini inhibe ederek kloriir kanalina baglanir ve boylece kloriir
iyonlarmin membrandan pre- ve post- sinaptik transferini bloke ederek etki eder. Bu, insekt ve
akarlarin merkezi sinir sisteminde kontrolii kaybetmesine ve dliimiine yol acar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Uriin formiilasyonunda bulunan kaplayici madde, piiskiirtme yoluyla tiiylerde parlak bir film
tabakasi olusturur. Kopeklerde sprey uygulandiktan sonra emilen Fipronil miktar1 géz ardi
edilebilir derecede diisiiktlir. Analiz metodunun tespit limitinin 0.25 ug/g oldugu goz oniine
alindiginda, Fipronil’in tiiyler tizerindeki devamliligi ¢ok uzundur (ortalama 52.5 + 11.5 giin).
Tiim tiirlerde Fipronil esas olarak insektisidal ve akarisidal 6zelliklere sahip siilfon tiirevine
metabolize olur.

Toksisite: Fipronil: Erkek sigcanlarda akut oral LD50 degeri 92 mg/kg, dermal toksik doz>2000
mg/kg, disi tavsan dermal LD50 degeri 354 mg/kg’dir. Toksisite sinift (WHO) II’dir. Fipronil
memeli hayvanlarda GABA reseptorlerini yeterli ve etkin bir sekilde baglayamaz, bu nedenle
konak hayvanda toksisitesi diisiiktiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddeler
Izopropil alkol

PVP K30

Deiyonize su

6.2.  Gegcimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 3 yildir. Ambalaji agildiktan sonraki raf 6mrii 3 aydir.

6.4. Muhafaza Sartlar
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden
ve giines 1s1¢1ndan koruyarak saklanmalidir.



6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde, 100 ve 250 ml’lik beyaz renkli polietilen siseler, beyaz renkli
puskiirtiicii sprey pompa ile kapatilmig olarak satisa sunulmustur.

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

Uriin suda yasayan canlilar i¢in (baliklar vb.) zararli olabileceginden, gdletler, havuzlar ve su
kanallarinin {iriin ya da atik materyalleri ile kontamine olmasindan kaginilmalidir. Bosalan
ambalajlar ates ve yanici maddeler icerisine atilmamalidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI ve ADRESI
Ekofarma Veteriner Tibbi Uriinleri ila¢ Medikal Gida Yem Katk1 Maddeleri San. ve Tic. A.S.
Cevizlik Mah. Istanbul Cad. Hamurcu Sit. No:12/26 Bakirkdy/istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI:
032/0055

9. PAZARLAMA 1IZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi:
27.10.2025

10. METIN DEGISIKLiK TARIHIi:



Prospektiis ZEHIRLI
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FIPROLEX SPREY
Deri Spreyi
Veteriner Ektoparaziter (Insektisit- Akarisit)

BILESIMI:
Berrak agik sari-renksiz bir ¢ozelti olup her ml’de 2,5 mg Fipronil igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakodinamik Ozellikler: FIPROLEX SPREY ’in etkin maddesi olan Fipronil, fenilpirazol
ailesinden bir insektisit ve akarisittir. GABA kompleksini inhibe ederek kloriir kanalina
baglanir ve boylece kloriir iyonlariin membrandan pre- ve post- sinaptik transferini bloke
ederek etki eder. Bu, insekt ve akarlarin merkezi sinir sisteminde kontrolii kaybetmesine ve
6liimiine yol agar.

Farmakokinetik Ozellikler: Uriin formiilasyonunda bulunan kaplayici madde, piiskiirtme
yoluyla tiiylerde parlak bir film tabakasi olusturur. Kdpeklerde sprey uygulandiktan sonra
emilen Fipronil miktar1 géz ardi edilebilir derecede diisiiktiir. Analiz metodunun tespit limitinin
0,25 ug/g oldugu g6z 6niine alindiginda, Fipronil’in tiiyler {izerindeki devamliligi ¢ok uzundur
(ortalama 52,5 + 11,5 giin). Tim tiirlerde Fipronil esas olarak insektisidal ve akarisidal
ozelliklere sahip siilfon tiirevine metabolize olur.

Toksisite: Fipronil: Erkek sigcanlarda akut oral LD50 degeri 92 mg/kg, dermal toksik doz>2000
mg/kg, disi tavsan dermal LD50 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 diisiiktiir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:

FIPROLEX SPREY kedi ve kdpeklerde pire (Ctenocephalides spp.), kene (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes spp., Ixodes ricinus) ve bit (Trichodectes canis ve Felicola subrostratus)
enfestasyonlarinin  tedavisinde ve kontroliinde kullanilir. Yetigskin pirelerin  yeni
enfestasyonlarina karsi insektisidal etki ¢evre kosullarina ve ¢evredeki enfestasyon diizeyine
bagli olarak kedilerde 6 haftaya kadar, kopeklerde ise 3 ay kadar siirer. Cevresel kosullara bagl
olarak iirliniin kene enfestasyonlarina kars1 akarisidal etkinligi 4 haftaya kadar devam eder.
Uriin, Pire Alerjik Dermatitis (FAD) kontroliinde destekleyici olarak kullanilabilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

FIPROLEX SPREY yalnizca harici kullanim igindir. Farmakolojik doz 1 kg viicut agirhig1 i¢in
7,5 mg - 15 mg Fipronil’dir. Tiiy uzunluguna bagli olarak her kg viicut agirligi igin 3 ila 6 ml
uygulanir. Bu dozaj 1 kg viicut agirligi i¢in 100 ve 250 ml’lik ambalaj seklinde 2 ila 4 sprey
uygulamasiyla elde edilir.



Tily uzunluguna bagl olarak; 100 ml’lik ambalaj ile 4 kg’lik kedinin 4 ila 8 tedavisi ya da 10
kg’lik kopegin 3 tedavisine kadar ve 250 ml’lik ambalaj ile 20 kg’lik kopegin 2 ila 4 tedavisi
icin uygulama yapilabilir.

Sprey kedi ve kopeklere yaklasik 10-20 cm'lik bir mesafeden uygulanmali ve uzun tiiyli
hayvanlarda iiriiniin tiim deriye niifuz etmesini saglamak i¢in tliyler karigtirilmalidir. Bas
bolgesinin tedavisi i¢in ve geng/sinirli hayvanlar1 tedavi ederken, {iriinii eldiven giyilmis bir
elin lizerine plskiirtiip tliyler igine siirerek uygulama yapilabilir. Dogal yolla kurumaya
birakilmalidir, havlu ile kurulanmamalidir.

Tedavi aralig1 olarak uygulama ayda bir tekrarlanmalidir. Yavru kedi ve kopeklerde 2
giinliikten itibaren giivenle kullanilabilir.
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1= PUskarticdyd 2- Hayvan tutarak, tly ckisinin ters 3= Hayvan ayaktayken, sirt ve yan 5= Hayvan ayaktayken patiler ve deri
ayarlayin. yénine dogru spreyi uygulayin. bélgeler icin igin genis piskirtme yapin.  kivrimlari igin dar puskurtme yapin.
4- Hayvan oturuyor ya da yatiyorken, 6- Bag bolgesi icin Grind eldivene
g6dis ve karin bélgesi igin genis sikip uygulayin.
puskdrtme yapin.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICiN OZEL UYARILAR:

Tavsiye edilen tedavi dozlarini agmaymniz. Asir1 dozda uygulama hayvanlarin tiiylerinde
yapiskan bir goriintiiye neden olur ancak bu durum 24 saat icerisinde kendiliginden kaybolur.
Uriin hayvanlarm gdziine temas etmemelidir. Uriin yarali ve doku biitiinliigii bozulan deri
iizerine uygulanmamalidir. Tedavi edilen hayvanlarin iyi havalandirilan bir odada kurumasi
saglanmalidir. Tiiyler tamamen kuruyana kadar hayvanlar kapali bir ortamda veya tasima
kutularinda birakilmamalidir. Tedaviden sonra ila¢ uygulanan bdlgeyi hayvanin kendisinin ya
da bir bagka hayvanin yalamadigina emin olunmalidir. Tedavi edilen hayvanlar atesten, diger
1s1 kaynaklarindan ve alkol bazli spreylerin etkilenebilecegi diger ortamlardan piiskiirtmeyi
takiben en az 30 dakika boyunca ve tiiyler tamamen kuruyana kadar uzak tutulmalidir.

En iyi etki i¢in uygulama Oncesi ve uygulandiktan sonraki iki giin i¢inde hayvanlara banyo
yaptirilmamali, su kaynaklarinda banyo yaptirilana kadar yiizmelerine engel olunmalidir. Evcil
hayvanlarda bulunan pireler cogu kez hayvanlarin sepetini, yataklarini, hali ve yumusak
mobilyalar gibi diizenli istirahat alanlarini istila eder. Boyle bir durumda, uygun bir insektisit
ve diizenli vakumlayarak siipiirme ile ¢evre kontrol 6nlemleri alinmalidir. Bu uygulama,
cevresel sorunun azaltilmasina yardimci olur ve {irliniin sagladig1 yeniden enfestasyona karsi
koruma siiresini maksimize eder. Cok sayida hayvanin bir arada bulundugu yerlerde pire ve
kene problemlerinin optimal kontrolii i¢in ortamdaki tiim kedi ve kdpekler uygun bir insektisit
ile ilaglanmalidir. Uriin ¢evrenin dogrudan ilaglanmasi igin uygun degildir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim:

Laboratuvar ¢alismalarinda Fipronil, sican ve tavsanlarda herhangi bir teratojenik
etki gostermedi. Fipronil, laktasyondaki disi kopeklerin tedavisini takiben, yavrular tarafindan
cok iyi tolere edilir. Disi kopeklerde ve kedilerde gebelik veya kedilerde laktasyon siiresince
yapilmis herhangi bir spesifik arastirma bulunmamaktadir. Veteriner tibbi iiriiniin giivenligi



heniiz saglanmamistir, bu nedenle yalnizca veteriner hekimin risk/fayda degerlendirmesine
gore kullanilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Hayvanin ilachi bolgeyi yalamasi durumunda kisa stireli asirt tikiiriik salgilanmasi
sekillenebilir. Son derece nadir goriilen istenmeyen etkiler arasinda kullanimdan sonra kaginti,
kizariklik veya tily kaybi gibi gegici deri reaksiyonlar1 bildirilmistir. Istisnai olarak,
kullanimdan sonra asir1 tiikiiriik salgilanmasi, geri doniisebilir norolojik semptomlar (asiri
duyarlhlik, depresyon, sinirsel semptomlar), kusma ya da solunumla ilgili belirtiler goriilebildigi
bildirilmistir.

ILAC ETKILESIMLERI:
Diger pire ilaglar1 ile eszamanli olarak kullanmayiniz.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT:

Tavsiye edilen tedavi dozlarimi agsmayimiz. Asir1 dozda uygulama hayvanlarin tiiylerinde
yapiskan bir goriintiiye neden olur ancak bu durum 24 saat icerisinde kendiliginden kaybolur.
Doz asimi, yan etkilerin goriilme riskini artirabilir, bu nedenle viicut agirlig1 dikkate alinarak
dogru doz uygulamasi yapilmalidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR:

Hasta (sistemik hastalik, ates vb.) veya iyilesme doneminde olan hayvanlarda kullanilmaz.
Tavsanlarda 6liimlere yol acabilen yan etkileri sebebiyle kullanilmaz.

Uriin bilesimindeki aktif veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilig1 olan
hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacag yerlerde, gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.
Ambalaj1 hasarli tiriinleri satin almayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICiN
ONERILER:

Fipronilin yanic1 dzelligi nedeniyle iiriin atesten uzak tutulmalidir. Uriin mukoz membran ve
gozlerde irritasyona yol agabilir. Bu nedenle iiriiniin agiz ve goz ile temasindan
kacinilmalidir. Fipronil veya iiriiniin i¢erigindeki yardimci maddelere duyarli oldugu bilinen
hayvanlar ve insanlar ila¢ ile temas etmemelidir. Ilacin elle temasindan kaginilmalidir,
bulagmasi halinde elleri su ve sabunla yikaymiz. Ilacin kazayla gozle temas etmesi halinde su
ile dikkatlice yikaymiz. Tedavi edilen hayvanlar tiiyleri kuruyana kadar ele alinmamali ve
cocuklarin tedavi edilen hayvanlarla tiiyleri kuruyuncaya kadar oynamasina izin
verilmemelidir. Bu nedenle hayvanlarin giin i¢inde tedavi edilmemesi, ancak aksamin ilk



saatleri boyunca tedavi edilmesi ve yakin zamanda tedavi edilen hayvanlarin, 6zellikle ¢ocuklar
olmak tiizere sahipleriyle uyumasina izin verilmemesi onerilir. Uygulamay1 acik havada ya da
iyi havalandirilan bir odada yapiniz, spreyi solumaymiz. Uygulama sirasinda bir sey yiyip
icmeyiniz, sigara i¢meyiniz. Hayvanlarin tedavisi siiresince PVC veya nitril eldivenler
giyilmelidir. Giysi korumasi i¢in su gegirmez bir 6nliik kullanmaniz 6nerilir, giysilerin iiriinle
1slanmasi durumunda, tekrar kullanilmadan 6nce ¢ikarilmasi ve yikanmasi gerekir. Eldivenler
kullanildiktan sonra imha edilmeli, eller sabun ve su ile yikanmalidir. Cilde si¢gramalar1 derhal
sabun ve su ile yikayin, tahris olursa tibbi yardim isteyin. Bilinen bir duyarlilig1 veya astimi
olan insanlar iirline kars1 6zellikle hassas olabilir, daha 6nce bir reaksiyon yasadiysaniz iiriinii
kullanmayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabma konulmadan ve dondurulmadan, alevden
ve glines 1s1gindan koruyarak saklanmalidir. Raf Omrii imal tarihinden itibaren 3 yildir.
Ambealaj1 agildiktan sonraki raf dmrii 3 aydir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR:
Kullanilmamis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

Uriin suda yasayan canlilar i¢in (baliklar vb.) zararl olabileceginden, géletler, havuzlar ve su
kanallarmin iirin ya da atik materyalleri ile kontamine olmasindan kaginilmalidir. Bosalan
ambalajlar ates ve yanici maddeler igerisine atilmamalidir. Herhangi bir kullanilmamis
veteriner tibbi lirlin veya bu tiir lirtinlerin atik materyalleri, yerel yasalara uygun sekilde imha
edilmelidir. Uriin, tavsanlarda zehirlenmeye neden olabileceginden kullanilmaz.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:
Karton kutu igerisinde, 100 ve 250 ml’lik beyaz renkli polietilen siseler, beyaz renkli
puskiirtiicli sprey pompa ile kapatilmis olarak satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim regetesiyle; eczane, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri ile
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHi: 27.10.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIH VE NO:
27.10.2025/032/0055

PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI:
Ekofarma Veteriner Tibbi Uriinleri ila¢ Medikal Gida Yem Katki Maddeleri San. ve Tic. A.S.

Cevizlik Mah. Istanbul Cad. Hamurcu Sit. No:12/26 Bakirkdy/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Albafarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Istanbul Tuzla Org. San. B61.8.Cad. No:11 34959 Tuzla / Istanbul



Dis Etiket ZEHIRLI
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FIPROLEX SPREY
Deri Spreyi
Veteriner Ektoparaziter (Insektisit- Akarisit)

BILESIMI:
Berrak acik sari-renksiz bir ¢6zelti olup her ml’de 2,5 mg Fipronil igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:

FIPROLEX SPREY kedi ve kdpeklerde pire (Ctenocephalides spp.), kene (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes spp., Ixodes ricinus) ve bit (Trichodectes canis ve Felicola subrostratus)
enfestasyonlarinin tedavisinde ve kontroliinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

FIPROLEX SPREY yalnizca harici kullanim igindir. Farmakolojik doz 1 kg viicut agirhig1 igin
7,5 mg-15 mg Fipronil’dir. Tiiy uzunluguna bagh olarak her kg viicut agirlig1 i¢in 3 ila 6 ml
uygulanir. Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.
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1= PUskdrtOclyd 2= Hayvani tutarak, tly clkisinin ters 3= Hayvan ayaktayken, sirt ve yan 5= Hayvan ayaktayken patiler ve deri
ayarlayin. yénine dogru spreyi uygulayin. bélgeler icin icin genis puskirtme yapin.  kivnmlariicin dar paskirtme yapin.
4- Hayvan oturuyor ya da yatiyorken, 6- Bag bolgesi icin riind eldivene
g6gus ve karin bolgesi igin genig sikip uygulayin.
puskdrtme yapin.
ISTENMEYEN ETKILER:

Hayvanin ilagli bolgeyi yalamas1 durumunda kisa siireli agir1 tiikriik salgilanmasi sekillenebilir.
Son derece nadir goriilen istenmeyen etkiler arasinda kullanimdan sonra kasinti, kizariklik veya
tily kayb1 gibi gecici deri reaksiyonlar: bildirilmistir. Istisnai olarak, kullanimdan sonra asir1
tiikriik salgilanmasi, geri doniisebilir ndrolojik semptomlar (asir1 duyarlilik, depresyon, sinirsel
semptomlar), kusma ya da solunumia ilgili belirtiler goriilebildigi bildirilmistir.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime daniginiz.
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.
Ambalaj1 hasarli tiriinleri satin almayiniz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.



MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden
ve glines 1s1gindan koruyarak saklanmalidir. Raf omrii imal tarihinden itibaren 3 yildir.
Ambealaj1 agildiktan sonraki raf dmrii 3 aydir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR:
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

Uriin suda yasayan canlilar i¢in (baliklar vb.) zararl olabileceginden, goletler, havuzlar ve su
kanallarinin {iriin ya da atik materyalleri ile kontamine olmasindan ka¢inilmalidir. Bosalan
ambalajlar ates ve yanici maddeler igerisine atilmamalidir. Herhangi bir kullanilmamis
veteriner tibbi iiriin veya bu tiir iriinlerin atik materyalleri, yerel yasalara uygun sekilde imha
edilmelidir. Uriin, tavsanlarda zehirlenmeye neden olabileceginden kullanilmaz.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:
Karton kutu igerisinde, 100 ve 250 ml’lik beyaz renkli polietilen siseler, beyaz renkli
puskiirtiicii sprey pompa ile kapatilmis olarak satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim recetesiyle; eczane, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri ile
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIH VE NO:
27.10.2025/032/0055

PAZARLAMA iZNi SAHIBINiN ADI VE ADRESI:
Ekofarma Veteriner Tibbi Uriinleri Ila¢ Medikal Gida Yem Katki Maddeleri San. ve Tic. A.S.

Cevizlik Mah. Istanbul Cad. Hamurcu Sit. No:12/26 Bakirkdy/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Albafarma flag San. ve Tic. A.S.
Istanbul Tuzla Org. San. B61.8.Cad. No:11 34959 Tuzla / Istanbul

Seri No:

Uretim Tar.:

Son Kullanma Tar.:
KDV Dahil PSF:



Ic Etiket ZEHIRLI

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FIPROLEX SPREY
Deri Spreyi
Veteriner Ektoparaziter (Insektisit- Akarisit)

BILESIMI:
Berrak acik sari-renksiz bir ¢6zelti olup her ml’de 2,5 mg Fipronil igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:

FIPROLEX SPREY kedi ve kdpeklerde pire (Ctenocephalides spp.), kene (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes spp., Ixodes ricinus) ve bit (Trichodectes canis ve Felicola subrostratus)
enfestasyonlarinin tedavisinde ve kontroliinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

FIPROLEX SPREY yalnizca harici kullanim igindir. Farmakolojik doz 1 kg viicut agirhig1 igin
7,5 mg-15 mg Fipronil’dir. Tiiy uzunluguna bagh olarak her kg viicut agirlig1 i¢in 3 ila 6 ml
uygulanir. Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime daniginiz.
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.
Ambalaj1 hasarli tiriinleri satin almayiniz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden
ve giines 1518indan koruyarak saklanmalidir. Raf Omrii imal tarihinden itibaren 3 yildir.
Ambalaj1 agildiktan sonraki raf dmrii 3 aydir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR:
Kullanilmamais veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

Uriin, tavsanlarda zehirlenmeye neden olabileceginden kullanilmaz. Imha uyarilart igin
prospektiisii okuyunuz.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:
Karton kutu igerisinde, 100 ve 250 ml’lik beyaz renkli polietilen siseler, beyaz renkli
puskiirtiicii sprey pompa ile kapatilmig olarak satiga sunulmustur.



SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim recetesiyle; eczane, veteriner hekim muayenchaneleri ve poliklinikleri ile
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIH VE NO:
27.10.2025/032/0055

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
Ekofarma Veteriner Tibbi Uriinleri ila¢ Medikal Gida Yem Katk1 Maddeleri San. ve Tic. A.S.

Cevizlik Mah. Istanbul Cad. Hamurcu Sit. No:12/26 Bakirkdy/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Albafarma ilag San. ve Tic. A.S.
Istanbul Tuzla Org. San. B&1.8.Cad. No:11 34959 Tuzla / Istanbul

Seri No:
Uretim Tar.:
Son Kullanma Tar.:



