1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
FRONTLINE COMBO Kedi Damlatma ¢ozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 0.5 mI’lik pipet asagidakileri igerir:

Aktif madde: Fipronil 50.00 mg
(S)-metopren 60.00 mg

Yardime1 maddeler: Butilhidroksianisol (E320) 0.10 mg
Butilhidroksitoluen (E321) 0.05 mg

Tiim yardimct maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Damlatma ¢ozeltisi.
Berrak, amber renkli ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Hedef Tiir
Kediler

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Kedilerde:

- Tek basmma pire enfestasyonlarina ya da pire ve kene ve/veya 1sirict bitlerin karma
enfestasyonlarina kars1 kullanilir.

- Pirelerin yok edilmesinde (Ctenocephalides spp.) kullanilir. Erigkin pirelerin neden oldugu yeni
enfestasyonlara karsi insektisidal etkinlik 4 hafta siirer. Uygulamadan sonra 6 hafta boyunca
ergin pirelerin yumurtalart (ovisidal etki) ve larva ve pupa evresindeki pire gelisimini
(larvasidal etki) inhibe ederek pirelerin gogalmasini onler.

- Kenelerin (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus) yok edilmesinde
etkilidir. Uriin deneysel verilere gore kenelere kars1 2 haftaya kadar kalic1 akarisidal etkinlige
sahiptir.

- Isiric1 bitlerin (Felicola subrostratus) yok edilmesini saglar.

Uriin Pire Alerjik Dermatiti’nin (PAD) kontrolii icin tedavi stratejisinin bir pargasi olarak
kullanilabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Uriinii, veri bulunmadigindan yaslar1 8 haftanin altinda ve/veya kilolar1 1 kg altinda olan yavru
kedilerde kullanmayiniz.

Hasta (6rnegin, sistemik hastaliklar, ates) ya da iyilesmekte olan hayvanlarda kullanmayiniz.
Oliim de dahil advers ilag reaksiyonlar1 meydana gelebileceginden tavsanlarda kullanmayiniz.



Herhangi bir ¢alisma bulunmadigindan, iirliniin hedef olmayan tiirlerde kullanilmasi 6nerilmez.
Hasarli deri iizerine uygulama yapilmamali ve aktif maddelere duyarlili§i bulunan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar
Uriiniin hayvanin gozleriyle temasindan kaginimiz.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin hayvanin yalayamayacagi bir alana uygulandigindan ve uygulamadan sonra hayvanlarin
birbirlerini yalamadigindan emin olunmasi 6nemlidir.

Kedilerde, yikanma/sampuanlanmanin {irliniin  etkinligi iizerine etkisine iliskin veri
bulunmamaktadir. Bununla birlikte, iirlinlin uygulanmasindan sonraki 2 giin igerisinde
sampuanlanan kopeklerden elde edilen verilere dayanarak, iriiniin uygulanmasini takiben
2 giin igerisinde hayvanlarin yikanmamasi tavsiye edilmektedir.

Tek bir kenenin yapismasi s6z konusu olabilir. Bu nedenle, eger sartlar uygun degilse, enfeksiyoz
hastalik bulagma riski tamamen g6z ard1 edilemez.

Evcil hayvanlardan gelen pireler siklikla hayvanin sepetini, yatagini ve hali ve tekstil {iriinlerini
gibi dinlenme alanlarin1 enfeste eder. Yogun enfestasyon olmast durumunda ve kontrol
onlemlerinin baslangicinda, uygun bir insektisit ve diizenli vakumlama uygulanmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu iirtin mukoz membranda, deride ve gozlerde tahrise neden olabilir. Bu nedenle, iiriiniin agiz,
deri ve gozlerle temasindan kagmilmalidir.

Insektisitler ya da alkole kars1 bilinen bir asir1 duyarlilifi olan hayvanlar ya da iiriinii uygulayan
kisiler iiriin ile temastan kagimnmalidir. Uriin iceriginin elle temasindan kagmilmalidir. Béyle bir
durumda, eller su ve sabunla yitkanmalidir.

Kazara gozle temas etmesi halinde, gozler dikkatlice saf su ile yikanmalidir. Uygulama esnasinda
sigara kullanmayiniz ve birsey yiyip igmeyiniz. Kullandiktan sonra ellerinizi yikaymiz.

(iii) Diger uyarilar

Tedavi edilen hayvanlara uygulama yeri kuruyana kadar dokunulmamalidir ve ¢ocuklarin da
uygulama yeri kuruyana kadar tedavi goren hayvanlarla oynamasina izin verilmemelidir. Bu
nedenle, hayvanlar giin i¢inde degil aksamin erken saatlerinde tedavi edilmeli ve yakin zamanda
tedavi edilen hayvanlarin sahipleriyle, 6zellikle de cocuklarla uyumalarina izin verilmemelidir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Cok seyrek goriilen siipheli istenmeyen etkiler arasinda, kullanimdan sonra uygulama bdolgesinde
gecici deri reaksiyonlari (deride renk degisikligi, lokal tiiy dokiilmesi, kasinti, kizariklik) ve genel
kasint1 ya da tiiy dokiilmesi bildirilmistir. Kullanim sonrasinda asir1 salivasyon, geri doniistimlii
sinirsel belirtiler (uyaranlara duyarlilikta artis, depresyon, diger belirtiler), kusma ya da solunum
semptomlar1 da bildirilmistir.



Uygulama yeri yalandiginda, ¢ogunlukla tasiyicinin dogasina bagli olarak asir1 salivasyonun
oldugu kisa bir donem gozlenebilir.
Doz agimi1 yapilmamalidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Uriin gebelik ve laktasyon déneminde kullanilabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Diger pire ilaglart ile es zamanli olarak kullanimina bir Veteriner Hekim tarafindan yapilacak
risk/yarar analizi degerlendirme sonucuna gore karar verilmelidir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu
5 mg/kg fipronil ve 6 mg/kg (S)-metopren’in tavsiye edilen minimum dozuna
esdeger, kedi basina 0.5 ml’lik pipet topikal uygulama ile deriye uygulanir.
Giivenlik ¢aligmalar1 olmadigi durumlarda, minimum tedavi siiresi 4 haftadir.
Uygulama yontemi: Pipet dik tutulur. Pipetin dar kismina vurularak, igerigin
pipetin ana govdesinde kalmasi saglanir. Ucu geri ¢ekilir. Deri goriinene kadar, hayvanin kiirek
kemiklerinin 6n tarafindaki ense kokii tliyleri ayrilir. Pipet deri lizerine yerlestirililir ve hafifce
sikarak igerigi tek leke halinde deri tizerine bosaltilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Doz asimu, istenmeyen etkilerin goriilme riskini artirabilir. Tedaviden sonra kasinti olabilir.
Uriiniin asir1 dozu, tedavi noktasinda tiiylerde yapiskan bir goriiniime neden olabilir. Ancak, bdyle
bir durumda, bu goriiniim uygulamadan sonraki 24 saat i¢inde kaybolur.

Antidotu yoktur.

4.11 Kalhint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Uygulanamaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterap6tik grubu: Topikal kullanim igin Ektoparaziterler

ATC vet kodu: QP53AX65

Uriin topikal kullanima y&nelik, insektisit bir etkin madde olan fipronil ve ovisidal ile larvisidal bir
etkin madde olan (S)-metoprenin kombinasyonundan olusan insekt ve parazit Oldiirticii bir
¢Ozeltidir.

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Fipronil, fenilpirazol ailesine ait bir insektisit ve akarisittir. Fipronil 6zellikle ndrotransmitter
gama-aminobutirik asit (GABA) kapili olanlar olmak iizere, ligant kapili kloriir kanallarinda
etkisini gosterir ve boylelikle kloriir iyonlarinin hiicre membranlarinda presinaptik ve post sinaptik
transferini bloke eder. Bu merkezi sinir sisteminin kontrolsiiz aktivitesine ve insekt veya akarlarin
6liimiine neden olur. Fipronil maruziyet sonras1 pireleri 24 saat, keneleri (Dermacentor variabilis,



Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis,
Haemaphysalis campanulata, Haemaphysalis flava,) ve bitleri 48 saat icerisinde oldiiriir.
(S)-metopren, insektlerin olgunlasmamis evrelerinin gelisimini inhibe eden jiivenil hormon
analoglar1 olarak bilinen bilesik sinifina ait bir insekt biiyiime diizenleyicisidir (IGR). Bu bilesik
jivenil hormonun etkisini taklit eder ve pirelerin gelisiminde bozukluga ve gelisen evrelerdeki
pirelerin dliimiine neden olur. (S)-metopren’in hayvan {izerindeki ovisidal aktivitesi, yeni ¢ikan
yumurtalarin kabuguna direkt gegcmesinden ya da yetiskin pirelerin {ist derisinden emilimden
kaynaklanir. (S)-metopren ayrica, pire larva ve pupalarinin gelisimini onleyerek, olgunlagsmamis
evrelerde tedavi géren hayvanlarin ortaminin kontaminasyonunun énlenmesinde de etkilidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Fipronil metabolizmasina dair caligmalar ana metabolitin fipronilin siilfon tiirevi oldugunu
gostermistir.

(S)-metopren yaygin olarak karbon dioksit ve asetata bozunur ve takiben endojen maddelere dahil
edilir.

Kombinasyon halinde fipronilin ve (S)-metopren topikal uygulamasini takiben farmakokinetik
profilleri, tek basina fipronil ya da (S)-metopren intravendz uygulamasina kiyasla kedilerde
calisgilmistir. Bu c¢alisma, klinik uygulamaya benzeyen kosullar altinda emilimi ve diger
farmakokinetik parametreleri belirlemistir. Topikal uygulama, yalamadan kaynaklanan ilave
potansiyel oral maruziyet ile birlikte, genel sistemik fipronil emilimi (%18) ile sonu¢lanmstir;
plazmadaki ortalama maksimum konsantrasyon (Cmaks) fipronil i¢in 100 ng/ml ve fipronil siilfon
i¢in 13 ng/ml olarak saptanmustir.

Pik fipronil plazma konsantrasyonlar1 hizla ulasilir (ortalama tmaks: yaklasik 6 saat) ve yaklasik 25
saatlik ortalama terminal yarilanma Omriiyle azalir. Fipronil kedilerde kismen fipronil siilfona
metabolize olur.

Kedilerde topikal uygulama sonrasinda, (S)-metopren plazma konsantrasyonlari genellikle miktar
tayin sinirmin (20 ng/ml) altindadir.

Hem (S)-metopren hem de fipronil, ana metaboliti ile birlikte uygulamadan bir giin sonra kedinin
tiylerinde 1yi diizeyde dagilir. Tiiylerdeki fipronil, fipronil siilfon ve (S)-metopren
konsantrasyonlari zamanla azalir ve doz uygulamasindan sonra en az 59 giin saptanabilirdir.
Parazitler sistemik maruziyetten ziyade temas yoluyla 6ldiiriliir.

Fipronil ile (S)-metopren arasinda farmakolojik etkilesim saptanmamuistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Butilhidroksianisol (E320)
Butilhidroksitoluen (E321)
Etanol

Polisorbat 80 (E433)
Polividon

Dietilen glikol monoetil eter



6.2 Gecimsizlikler
Uygulanamaz.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 3 yildir.
I¢ ambalaj ag1ldiktan sonraki raf dmrii: Uriin tek kullanimliktir.

6.4 Muhafaza sartlan
30°C’nin altinda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabina koymayimiz. Is1 ve 151k kaynagindan muhafaza ediniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Uriin, 0.5 mI’lik 1,3 ve 6 adet yesil, 1s1l sekillendirilmis bir kilif (Barex® 210 ve polipropilen) ve
bir filmden (Barex® 210, aluminyum ve polietilen tereftalat) olusan pipetleri igeren kutu
ambalajlarda satisa sunulmustur.

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

Uriin insektisit-akarisit 6zelligi nedeniyle baliklar, suda yasayan diger canlilar ve karada yasayan
bazi artropodlar i¢in toksik etki gosterebilmektedir. Fipronil aktif maddesi, tarim alaninda pestisid
olarak kullanilmak tizere formiile edildiginde kuslar ve bal arilar {izerinde etkili olabilir.
Kullanilmamais iiriinler, iiriine ait artik/atik materyaller su kaynaklarindan uzak tutulmali, ortalik
yere, atik su/drenaj sistemine atilmamali ve yerel gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidir.
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