1. VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
Fiproteam Cat Damlatma Cozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMi

Her ml

Aktif madde:
Fipronil.....................o.. 100 mg
(S)-metopren..................... 120 mg

Yardimc1 maddeler:

Biitilhidroksianisol (E320)..... 0,2 mg (Antioksidan)
Biitilhidroksitoluen (E321)..... 0,1 mg (Antioksidan)
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIiL
Acik sari-sar1 renkli damlatma ¢ozeltisi

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Kedi

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Kedide pire, kene ve 1siric1 bitlerin tek basina ve/veya karma enfestasyonlarina karst kullanilir.
Pire (Ctenocephalides spp.) enfestasyonlarinin kontrolii ve tedavisinde kullanilir.

Eriskin pirelerin neden oldugu yeni enfestasyonlarina karsi insektsidal etkinlik 4 hafta siirer.
Uygulamay1 takiben 6 hafta siiresince eriskin pire yumurtalarinda embriyonal gelismenin
durdurulmasinda (ovisidal etki), larva ve pupa doénemlerinde gelismenin durdurulmasinda
(larvasidal etki) etkilidir.

Kene enfestasyonlarinda (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus ve Rhipicephalus
sanguineus) akarisit ve koruyucudur. Deneysel verilere gore kenelere karsi 2 haftaya kadar
kalic1 akarasit etkinlige sahiptir.

Bit (Felicola subrostratus) enfestasyonu tedavisinde kullanilir.

Uriin, Pire Alerjik Dermatitis (FAD) kontroliine yonelik bir tedavi stratejisinin pargasi olarak
kullanilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Sekiz haftaliktan kiiciik veya 1 kg’dan hafif kedilerde, hasta ve zayif hayvanlarda uygulanmaz.
Oliimle sonuclanabilecek yan etkiler olusabileceginden tavsanlarda kullanilmaz. Hedef tiir
disinda kullanilmaz. Etkin maddelere veya yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asir
duyarlilig: bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.

4.4. Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5. Kullanima iligkin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriin igeriginin hayvanin gozii ile temas etmesinden ka¢inilmalidir. Ayn1 ortam yasayan temas
halindeki diger hayvanlarin uygun ilagla tedavi edilmesi tavsiye edilir. Hayvanin
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yalayamayacagi alana uygulanmalidir. Uygulamadan sonraki birka¢ saat iginde kedilerin
birbirlerini yalamamasina dikkat ediniz. Tedavi edilen bir kediyle temas halinde olan 8
haftaliktan kii¢iik yavru kedilerde iiriinlin potansiyel toksisitesi belgelenmemistir. Bu durumda
0zel onlemler alinmalidir. Uygulamadan 6nceki ve sonraki 2 giin i¢inde hayvanin yikanmamast
ve sampuanlanmamasi tavsiye edilir. Pire tedavisinde g¢evre temizligi Onemlidir. Evcil
hayvanlarin pireleri genellikle yasam alanlarina da bulastigindan etkin bir sagaltim igin ev
ortami, halilar ve mobilyalar da temizlenmelidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Hayvanlar aksamin ilk saatlerinde ilaglanmali ve ilaglanmis hayvanlarin sahipleriyle ve
ozellikle ¢ocuklar ile birlikte yatmalarina izin verilmemelidir. Mukoz membranda, deri ve
gozde tahrise neden olabilir. Bu nedenle iirliniin ag1z, deri ve gozlere temasindan kaginilmalidir.
Insektisitler ya da alkole kars1 asir1 duyarliligi olan kisiler iiriin ile temastan kaginmalidir.
Uygulayicinin parmaklart ile iriin temasindan kagmilmalidir. Kullanimdan sonra ellerinizi
yikayimniz. Deri ve goz ile temas halinde sabun ve su ile yikayiniz ve prospektiisii doktora
gosteriniz. Uygulama alan1 kuruyana kadar tedavi edilen hayvanlarla dogrudan temastan
kagmin. Uriinii tutarken sigara igmeyin, bir sey yemeyin veya igmeyin.

(iii) Diger uyarilar )
Fipronil ve (S)-metopren, akuatik yasam {izerinde toksik etkilidir. Uriin veya kullanilmis iiriin
kaplar1 su kaynaklarina veya bu kaynaklara yakin yerlere kesinlikle atilmamalidir.

4.6. Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Belirtilen doz agilmamalidir. Cok nadir de olsa uygulama bolgesinde gegici deri reaksiyonlari
(kabuklanma, bolgesel tily dokiilmesi, kasinti, kizariklik) ve genel kasint1 veya tiiy dokiilmesi
bildirilmistir. Kullanimdan sonra asir1 salivasyon, geri doniisiimlii ndrolojik semptomlar
(hiperestezi, depresyon, sinirsel semptomlar) veya kusma da goriilebildigi bildirilmistir.
Hayvanlarin uygulama bdlgesini yalamalari durumunda kisa siireli hipersalivasyon
gozlenebilir. Yan etki sikliginin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir;

- Cok yaygin (10 hayvanda 1°den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1°den fazla fakat 10’dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebe ve laktasyondaki hayvanlara uygulanabilir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir ilag ile etkilesimi saptanmamustir. As1, antihelmintik, antibiyotik, steroid, sampuan
gibi yaygin kullanilan veteriner iirlinlerinin uygulandig1 hayvanlarda kullanilabilir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Iki omuz arasinda, ense kokii derisine tek doz topikal olarak uygulanir. Farmakolojik dozu
fipronil i¢in 5 mg/kg viicut agirligi ve (S)-metopren icin 6 mg/kg viicut agirligidir. Pratik
uygulama dozu kedi viicut agirligina bakilmaksizin 0,5 ml (1 adet tiip)’dir. Minimum tedavi
aralig1 4 haftadir.
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1. Plastik seperator i¢cinden tiip ¢ikartilir. 2. Tip agz1 gorseldeki gibi tutulur,
dondiiriilerek acilir.

3. Iki omuz arasinda boynun baslangic 4. Tipiin ucu ile deriye masaj yapmadan
kismindaki tiiyler aralanarak, kiigiik bir stiriiliir. Tiip tamamen sikilarak igerigin
sahadaki deri ag1ga cikartilir. tamami bir nokta lizerine bosaltilir.

Uygulanan Uygulanan Uygulanan

Fipronil (mg) (S)-metopren (mg) | tiipiin hacmi (ml)

50 60 0,5

Uygulayicinin parmaklari ile iiriin temasindan kaginilmalidir.
0,5 ml {irlin igeren tiip ile uygulama sonrasinda 50 mg fipronil ve 60 mg (S)-metopren verilir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Tedaviyi takiben kasint1 sekillenebilir. Uriin asir1 dozda uygulandiginda hayvanlarin tiiylerinde
yapiskan bir goriintiiye neden olur. Ancak bu durum 24 saat icerisinde kendiliginden kaybolur.
Ardisik alt1 ay boyunca ayda bir kez onerilen dozun bes kat1 olarak tedavi edilen 8 haftalik ve
daha biiyiik ve yaklasik 1 kg agirligindaki kedi ve yavru kedilerde hedef hayvan giivenligi
caligmalarinda istenmeyen etkiler gozlenmemistir. Bilinen bir antidotu yoktur.

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik grup: Fipronil, kombinasyonlari
ATCvet kodu: QP53AX65

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Fipronil, fenilpirazol ailesine ait bir insektisit ve akarisittir. Ligant (GABA) kapili klor
kanallarinin blokajina neden olarak néronal inhibisyonu azalttifi ve sentral sinir sisteminin
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hipereksitasyonu, konviilsiyon ve 6liime yol ac¢tigi bildirilmistir. Kloriir iyonlarinin akisi ile
etkilesir ve bdylece sinir hiicreleri arasindaki sinir uyarilarinin iletimini bozar. Bu GABAerjik
antagonistik etki, sinir impulslarini artirir, asir1 noral aktivasyonuna yol agar ve GABA ’nin sinir
sisteminin ana inhibitér norotransmitteri oldugu gercegi géz oniline alindiginda, asir1 uyarilma
ile insektin dliimiine neden olur. Fipronil uygulamadan sonraki 24 saat i¢inde pireleri, 48 saat
icinde keneleri (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes
ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) ve
bitleri 6ldiirlir. S-metopren, jiivenil hormon analoglar1 olarak bilinen ve duyarl insektlerin
metamorfozu ve gelisimine etki eden bilesik grubuna ait bir insekt biiylime diizenleyicisidir
(IGR). Bu bilesik ovisid, embriyosit ve larvisit aktiviteye sahiptir ve bu etkiler, yeni
yumurtalarin yumurta kabuguna penetrasyonu sonucu metoprene dogrudan maruz kalmalari
veya yumurtlayan ergin disi pirelerin kiitikiilii yoluyla absorpsiyondan kaynaklanir. Pupa
gelisim siiresince mortalite gibi etkilere neden olur, sonu¢ olarak da L3 larvalarin pupaya
doniigiimiinii inhibe eder. Boylece metopren insektlerin normal gelisimini bozar ve reprodiiktif
yetersizlik sonucu dliime sebep olur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Fipronilin metabolizma calismalarinda ana metabolitin fipronilin sulfon tiirevi oldugu, (S)-
metoprenin ise C02 ve asetat olarak yikimlandiktan sonra endojen bilesiklerle birlestigi
saptanmigtir. Kedilere fipronil ve (S)-metopren kombinasyonunun topikal uygulanmasinin
farmakokinetik profili, fipronil veya (S)-metoprenin tek basina ven i¢i yolla verilmesi ile
kiyaslanmistir. Bu ¢alisma klinik uygulamaya benzeyen kosullar altinda emilim ve diger
farmakokinetik parametreleri belirlemistir. Hayvanlarin yalama fonksiyonlar1 ile oral yolla
maruz kalmalarina ek olarak topikal uygulamadan sonra plazmada fipronilin 100 ng/ml, fipronil
sulfonun 13 ng/ml’lik maksimum konsantrasyonlar1 (Cmax) fipronilin sistemik olarak absorbe
(% 18) oldugunu gostermistir. Fipronilin, pik plazma konsantrasyonlarina (ortalama Tmax 6
saat) hizli olarak ulagtig1 ve yavas olarak azaldigi (ortalama yar1 6mrii yaklagik 25 saat) ve
topikal uygulamadan sonra yavas olarak fipronil sulfona metabolize edildigi bildirilmistir.
Topikal uygulamadan sonra kedilerde (S)-metoprenin plazma konsantrasyonunun saptama
limitlerinin altinda oldugu (20 ng/ml) gozlenmistir. Kombinasyonun uygulanmasindan bir giin
sonra hem fipronil hem de (S)-metoprenin ve bunun yani sira metabolitlerinin kedilerin deri
yizeyinde iyi bir sekilde dagildigi; fipronil, fipronil sulfon ve (S)-metopren
konsantrasyonlarinin tily ortlistinde zamanla azaldig1 ve ilacin uygulanmasindan sonraki 59 giin
stiresince saptanabildigi belirlenmistir. Parazitlerin sistemik maruz kalmadan 6te kontakt
etkiyle oldiirtildiigii ortaya konmustur. Fipronil ve (S)-metopren arasinda herhangi bir etkilesim
saptanmamigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddeler
Biitilhidroksianisol (E320)
Biitilhidroksitoluen (E321)
Etanol

Polisorbat 80

Povidon K-25

Dietilen Glikol Monoetil Eter

6.2. Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.
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6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 24 ay
I¢ ambalaji1 ag1ldiktan sonraki raf dmrii: -

6.4. Muhafaza sartlan
25°C’nin altinda, giines 1s18indan korunarak, buzdolabina konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 24 aydir. Dondurmayiniz.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
0,5 ml iirtin igeren 3’er adet beyaz tiip plastik seperatorde karton kutu icerisinde.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mahallesi Basin Ekspres Cad. No:1 Kiiciikgekmece/Istanbul
Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI : 031/0069

9. PAZARLAMA iZNIiNIN iLK VERILME VEYA YENILEME TARiHI : 25.03.2024

10. METIN DEGISIKLIK TARIHI :-----
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