URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
FRONTLINE DOG 0.67 ml Damlatma Cdozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 0.67 ml pipet;

Aktif madde:
Fipronil  67.00 mg

Yardimc1 maddeler:
Biitilhidroksianisol (E320) 0.134 mg
Biitilhidroksitoluen (E321) 0.067 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIiL
Damlatma Cozeltisi

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef Tiir
Kopekler

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Fipronil’e duyarli parazitlerde etkilidir. Pire (Ctenocephalides spp.) ve kene (Rhipicephalus spp.,
Dermacentor spp., Ixodes spp.) enfestasyonlarmin tedavisi ve kontroliinde kullanilir. Isirict bit
(Trichodectes canis) enfestasyonlarinin tedavisi ve kontroliinde etkilidir.

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

Yeni enfestasyonlara kars1 koruma siiresi pirelerde 2 ay, kenelerde ise kene tiirlerine gore ii¢
hafta ile bir ay arasinda koruma saglamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Herhangi bir veri bulunmadigindan, 8 haftaliktan kii¢lik hayvanlara uygulamayiniz.

Hasta hayvanlarda (sistemik hastaliklar, ates) veya nekahet donemindeki hayvanlarda
kullanilmamalidir.

Bazen 6liimciil yan etkileri olabileceginden tavsanlarda kullanilmamalidir.

Bu {irtin 6zel olarak kopekler igin gelistirilmistir. Doz asimina yol agabileceginden kedilerde
kullanmayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Uriiniin hayvanin gdzleri ile temasindan kagininiz.



4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

Hasarl1 ve doku kayipli deri iizerine uygulama yapilmamalidir. Uriiniin, hayvanin yalayamayacagi
bir bélgeye uygulanmasi ve hayvanlarin birbirini yalamamasini saglamak énemlidir.

Bu konuda etkinlik ¢alismasi bulunmayan durumlarda, {iriinliin uygulanmasini takip eden 2 giin
icinde hayvanlara banyo yaptirmaktan, hayvanin su ile temasindan kacinilmalidir. Tedaviden
once nemlendirici sampuanlar kullanilabilir, fakat bu sampuanlar {iriiniin uygulanmasini takiben
haftada bir kez kullanildiginda pirelere karsit koruma siiresini yaklasik 5 haftaya kadar kisaltir.
6 hafta siireli bir ¢aligmada, %2 klorheksidin iceren sampuanlarla yaptirilan haftalik banyolar
iriiniin pirelere karsi etkinligini azaltmamistir. Uygulamay: takip eden 2 giin siiresince kdpegin
havuzda veya diger su birikintileri igerisinde yiizmesine izin vermeyiniz.

Cok sayida hayvanin bir arada bulundugu yerlerde pire ve kene problemlerinin optimal kontrolii
icin, bu yerlerde bulunan biitiin képek ve kediler uygun bir insektisit ile ilaglanmalidir. Buna ek
olarak, biitiin sahalarin vakumla siipiiriilmesi, evcil hayvan yataklarinin yikanmasi ve gevreye
yonelik pire miicadelesi de dahil olmak iizere, ¢evresel uygulamalar yapilmalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu iiriin mukoza ve gozlerde tahrise neden olabilir. Bu nedenle, iiriiniin agiz ve gozlerle
temasindan kagcinmak gerekir.

Insektisitlere veya alkole asir1 duyarli oldugu bilinen hayvanlar veya insanlar iiriinle temastan
kagimmalidir.

Uriin igeriginin el ile temasindan kagininiz. Temas halinde elleri sabun ve su ile yikayiniz.

Kazara gozle temas etmesi halinde saf su ile dikkatlice yikaymiz. Kullanimdan sonra ellerinizi
yikaymiz.

Tedavi edilen hayvanlar1 ellemeyiniz ve uygulama bdlgesi tamamen kuruyuncaya kadar
cocuklarin tedavi edilen hayvanlarla oynamasina izin vermeyiniz. Bu nedenle, hayvanlarin
giindiiz vakti degil, aksamin erken saatlerinde tedavi edilmeleri ve yakin zamanda tedavi edilen
hayvanlarin sahipleri, 6zellikle de ¢ocuklar ile uyumasina izin verilmemesi 6nerilmektedir.
Uygulama esnasinda sigara kullanmayiniz ve birsey yiyip icmeyiniz.

(iii) Diger uyarilar
Fipronil suda yasayan organizmalar1 olumsuz etkileyebilir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Uriiniin yalanmas1 durumunda, yardimci maddenin alkol igerigi nedeniyle kisa siireli salya
akintis1 (hipersalivasyon) goriilebilir.

Son derece seyrek goriilen siipheli yan etkiler arasinda, uygulama bdolgesinde gegici deri
reaksiyonlar1 (deride renk degisikligi, lokal alopesi, kasinti, eritem) ve genel kasint1 veya tiy
dokiilmesi bildirilmistir. Istisnai olarak, kullanimdan sonra asir1 salya akintis1 (hipersalivasyon),
kendi kendini sinirlayan ve gegici norolojik belirtiler (hiperestezi, depresyon, sinirsel belirtiler),
kusma veya solunum semptomlar1 gézlenmistir.

Doz agim1 yapmayiniz.

Advers reaksiyonlarin siklig1 ise asagidaki gibi siniflandirilir.
* cok yaygin (bir tedavi sirasinda 10 hayvandan 1'den fazlasinda advers reaksiyon goriilmesi)
 yaygin (100 hayvanda 1'den fazla, ancak 10 hayvandan az)



 yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1'den fazla, ancak 10 hayvandan az)
* seyrek (10.000 hayvanda 1'den fazla, ancak 10 hayvandan az)
* cok seyrek (izole bildirimler de dahil 10.000 hayvanda 1'den az)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Urilin gebelik ve laktasyon doneminde Veteriner Hekim tarafindan yapilacak risk/yarar analizi
degerlendirme sonucuna gore kullanilmalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesim yoktur. Etkin madde olarak fipronil iceren diger ilaglarla eszamanli olarak
kullanmayiniz.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Dozaj: 2 ila 10 kg agirliginda bir kopek igin 0.67 ml’lik bir pipet

Uygulama yolu: Pipetin ucunu gentikli kistm hizasinda kiriniz. Uriiniin uygulanan bolgeden
yalanmasini 6nlemek amaciyla, hayvanin tiiylerini ayirarak pipetin i¢eriginin tamamini hayvanin
kiirek kemiklerinin arasina, dogrudan hayvanin derisinin {izerine bosaltiniz.

Tolerans verileri bulunmadigindan, minimum tedavi aralig1 4 haftadir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Onerilen dozun 1 ile 5 kati bir doz uygulanan 8 haftalik yavru képekler, gelisim cagindaki
kopekler ve agirligr 2 kg civari olan kdpekler lizerinde yapilan tolerans calismalarinda herhangi
bir istenmeyen etki saptanmamistir. Bununla birlikte, doz asimi durumunda yan etkilere neden
olma riski artabilir (bkz. “Istenmeyen etkiler” boliimii). Bu sebeple, hayvanlarin daima uygun
boyutlardaki pipetlerle tedavi edilmeleri tavsiye edilir. Bilinen bir antidotu yoktur.

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik grup: topikal kullanima yonelik harici antiparaziter ajanlar.
ATC-vet kodu: QP53AX15.

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Fipronil, fenilpirazol ailesine ait bir insektisit-akarisittir. GABA kompleksini inhibe eder,
dolayisiyla kloriir kanalina baglanarak membrandan kloriir iyonlarinin sinaptik dncesi ve sonrasi
seviyelerine gegisini engelleyerek etki eder. Bu durum insektlerin ve akarlarin merkezi sinir
sistemlerinin kontrolsiiz aktivitesine ve dliimiine neden olur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Uygulamadan sonra, uygulama noktasindan periferik bolgelere dogru (bel, gogiis...) olmak tizere
hayvanin tiim viicudunda bir fipronil konsantrasyon gradyani olusur. Fipronil konsantrasyonu,
tedaviden 56 giin sonra her tily i¢in yaklasik 3 ile 4 pg/g’lik bir ortalama konsantrasyona ulagmak
icin zaman i¢inde azalir. Fipronilin tliylerde kalma siiresindeki bu uzama, fipronilin yag
bezlerinin i¢inde birikmesi ve sebumla birlikte kademeli olarak azalmasiyla agiklanir.



Kopeklerde fipronilin transkutanéz pasaji diisiiktiir.  Fipronil kendi siilfon tiirevi i¢inde
metabolize edilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Butilhidroksianisol (E320)
Butilhidroksitoliien (E321)
Polividon

Polisorbat 80

Etanol

Dietilen glikol monoetil eter

6.2 Ge¢imsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: Raf 0mrii iiretim tarihinden itibaren 3 yildir.

6.4 Muhafaza sartlan
25°C’yi gegmeyecek sekilde dondurmadan, buzdolabmna konulmadan orijinal ambalajinda
saklayiniz. Uriinii nemden koruyunuz. Is1 ve 1s1k kaynagindan uzakta muhafaza ediniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Uriin, 0.67 ml’lik 1, 3 ve 6 adet mavi, 1s1l sekillendirilmis bir kilif (Barex®/polipropilen veya
PE/EVOH/PE/PP/COC/PP) ve bir filmden (Barex®/aliminyum/polietilen tereftalat veya
PE/EVOH/PE/aliminyum/polietilen tereftalat) olusan pipetleri iceren kutu ambalajlarda satisa
sunulmustur.

Tiim ambalaj boyutlar1 piyasada bulunmayabilir.

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

Kullanilmamis tiim veteriner tibbi {iriinler veya bu tiir veteriner tibbi iirlinlerinden kaynaklanan
atik materyaller; yerel gerekliliklere uygun sekilde imha edilmelidir, atik su veya drenaj
sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha edilmemelidir. Fipronil suda yasayan organizmalari
olumsuz etkileyebilir. Havuzlari, su yollarm1 veya hendekleri iirlin veya bos kaplarla
kirletmeyiniz.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Boehringer Ingelheim Ilag Tic. A.S.

Esentepe Mah. Harman 1 Sok.

Nidakule Levent, No:7-9 Kat:15/16

Sisli-Istanbul

Tel: 0212 329 11 00

Fax: 0212 329 11 01

8. PAZARLAMA IZNi NUMARASI
006/0585



9. PAZARLAMA iZNIiNIN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHI
10.09.1998

10. METIN DEGISIKLIiK TARIiHi: 18.09.2025



Prospektiis/Kutu etiketi (0.67 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FRONTLINE DOG 0.67 ml
Damlatma Cozeltisi
Ektoparaziter

BILESIMI

FRONTLINE DOG 0.67 ml berrak bir ¢ozelti olup, 0.67 ml’lik her bir pipet 67 mg fipronil igerir.
Yardimci1 maddelerden antioksidan olarak her bir pipet igeriginde 0.134 mg biitilhidroksianisol
(E320) ve 0.067 mg biitilhidroksitoluen (E321) bulunmaktadir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler: Fipronil, fenilpirazol ailesine ait bir insektisit-akarisittir. GABA
kompleksini inhibe eder, dolayisiyla kloriir kanalina baglanarak membrandan kloriir iyonlarinin
sinaptik Oncesi ve sonrasi seviyelerine gegisini engelleyerek etki eder. Bu durum insektlerin ve
akarlarin merkezi sinir sistemlerinin kontrolsiiz aktivitesine ve dliimiine neden olur.

Farmakokinetik o6zellikler: Uygulamadan sonra, uygulama noktasindan periferik bolgelere
dogru (bel, gdgiis...) olmak lizere hayvanin tiim viicudunda bir fipronil konsantrasyon gradyani
olusur. Fipronil konsantrasyonu, tedaviden 56 giin sonra her tily i¢in yaklasik 3 ile 4 pg/g’lik bir
ortalama konsantrasyona ulagmak i¢in zaman i¢inde azalir. Fipronilin tiiylerde kalma stiresindeki
bu uzama, fipronilin yag bezlerinin iginde birikmesi ve sebumla birlikte kademeli olarak
azalmasiyla aciklanir.

Kopeklerde fipronilin transkutandz pasaji digiiktiir. Fipronil kendi siilfon tlirevi iginde
metabolize edilir.

KULLANIM SAHASI VE ENDIKASYONLAR

Fipronil’e duyarli parazitlerde etkilidir. Pire (Ctenocephalides spp.) ve kene (Rhipicephalus spp.,
Dermacentor spp., Ixodes spp.) enfestasyonlarinin tedavisi ve kontroliinde kullanilir. Isirict bit
(Trichodectes canis) enfestasyonlarinin tedavisi ve kontroliinde etkilidir.

Pire Alerjik Dermatiti’'nin (PAD) kontrolii i¢in tedavi stratejisinin bir pargasi olarak da
kullanilabilir.

Yeni enfestasyonlara kars1 koruma siiresi pirelerde 2 ay, kenelerde ise kene tiirlerine gore iig
hafta ile bir ay arasinda koruma saglamaktadir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Dozaj: 2 ila 10 kg agirliginda bir kdpek igin 0.67 ml’lik bir pipet

Uygulama yolu: Pipetin ucunu centikli kistm hizasinda kirimiz. Uriiniin uygulanan bdlgeden
yalanmasini 6nlemek amaciyla, hayvanin tiiylerini ayirarak pipetin igeriginin tamamini hayvanin
kiirek kemiklerinin arasina, dogrudan hayvanin derisinin iizerine bosaltiniz.

Tolerans verileri bulunmadigindan, minimum tedavi aralig1 4 haftadir.



OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN UYARILAR

Uriiniin hayvanin gézleri ile temasidan kagininiz.

Hasarli ve doku kayipli deri {izerine uygulama yapilmamalidir. Uriiniin, hayvanin yalayamayacag
bir bolgeye uygulanmasi ve hayvanlarin birbirini yalamamasini saglamak 6nemlidir.

Bu konuda etkinlik ¢aligmasi bulunmayan durumlarda, tirliniin uygulanmasini takip eden 2 giin
icinde hayvanlara banyo yaptirmaktan, hayvanin su ile temasindan kag¢milmalidir. Tedaviden
once nemlendirici sampuanlar kullanilabilir, fakat bu sampuanlar {iriiniin uygulanmasini takiben
haftada bir kez kullanildiginda pirelere kars1 koruma siiresini yaklasik 5 haftaya kadar kisaltir.
6 hafta siireli bir ¢caligmada, %2 klorheksidin iceren sampuanlarla yaptirilan haftalik banyolar
iirliniin pirelere karsi etkinligini azaltmamistir. Uygulamayi takip eden 2 giin siiresince kopegin
havuzda veya diger su birikintileri igerisinde yiizmesine izin vermeyiniz.

Cok sayida hayvanin bir arada bulundugu yerlerde pire ve kene problemlerinin optimal kontrolii
icin, bu yerlerde bulunan biitiin kdpek ve kediler uygun bir insektisit ile ilaglanmalidir. Buna ek
olarak, biitiin sahalarin vakumla siipiiriilmesi, evcil hayvan yataklarinin yikanmasi ve cevreye
yonelik pire miicadelesi de dahil olmak iizere, ¢cevresel uygulamalar yapilmalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullamm: Uriin gebelik ve laktasyon déneminde Veteriner
Hekim tarafindan yapilacak risk/yarar analizi degerlendirme sonucuna goére kullanilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER
Uriiniin yalanmas1 durumunda, yardimci maddenin alkol igerigi nedeniyle kisa siireli salya
akintis1 (hipersalivasyon) goriilebilir.

Son derece seyrek goriilen siipheli yan etkiler arasinda, uygulama bolgesinde gegici deri
reaksiyonlar1 (deride renk degisikligi, lokal alopesi, kasinti, eritem) ve genel kasint1 veya tiiy
dokiilmesi bildirilmistir. Istisnai olarak, kullanimdan sonra asir1 salya akintis1 (hipersalivasyon),
kendi kendini sinirlayan ve gegici norolojik belirtiler (hiperestezi, depresyon, sinirsel belirtiler),
kusma veya solunum semptomlar: gézlenmistir. Doz asimi yapmayiniz.

ILAC ETKILESIMLERI
Bilinen bir etkilesim yoktur. Etkin madde olarak fipronil igeren diger ilaglarla eszamanli olarak
kullanmayiniz.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Onerilen dozun 1 ile 5 kati bir doz uygulanan 8 haftalik yavru kdpekler, gelisim gagindaki
kopekler ve agirligr 2 kg civari olan kopekler lizerinde yapilan tolerans ¢alismalarinda herhangi
bir istenmeyen etki saptanmamistir. Bununla birlikte, doz agimi1 durumunda yan etkilere neden
olma riski artabilir. Bu sebeple, hayvanlarin daima uygun boyutlardaki pipetlerle tedavi
edilmeleri tavsiye edilir. Bilinen bir antidotu yoktur.

GIDALARDA ILAC KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Herhangi bir veri bulunmadigindan, 8 haftaliktan kiiclik hayvanlara uygulamayiniz.

Hasta hayvanlarda (sistemik hastaliklar, ates) veya nekahet donemindeki hayvanlarda
kullanilmamalidir.



Bazen 6liimciil yan etkileri olabileceginden tavsanlarda kullanilmamalidir.
Bu {irtin 6zel olarak kopekler igin gelistirilmistir. Doz asimina yol agabileceginden kedilerde
kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz. Cocuklarin
ulagamayacag yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICiN
UYARILAR

Bu iirtin mukoza ve gozlerde tahrise neden olabilir. Bu nedenle, iiriiniin agiz ve gozlerle
temasindan kacinmak gerekir.

Insektisitlere veya alkole asir1 duyarli oldugu bilinen hayvanlar veya insanlar iiriinle temastan
kacinmalidir.

Uriin igeriginin el ile temasindan kagminiz. Temas halinde elleri sabun ve su ile yikayiniz.
Kazara gozle temas etmesi halinde saf su ile dikkatlice yikaymiz. Kullanimdan sonra ellerinizi
yikayiniz.

Tedavi edilen hayvanlar1 ellemeyiniz ve uygulama bolgesi tamamen kuruyuncaya kadar
cocuklarin tedavi edilen hayvanlarla oynamasina izin vermeyiniz. Bu nedenle, hayvanlarin
giindiiz vakti degil, aksamin erken saatlerinde tedavi edilmeleri ve yakin zamanda tedavi edilen
hayvanlarin sahipleri, 6zellikle de ¢ocuklar ile uyumasina izin verilmemesi dnerilmektedir.
Uygulama esnasinda sigara kullanmayiniz ve birsey yiyip igmeyiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’yi geemeyecek sekilde dondurmadan, buzdolabmna konulmadan orijinal ambalajinda
saklaymniz. Urlinii nemden koruyunuz. Is1 ve 151k kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf dmrii
iretim tarithinden itibaren 3 yildir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmamis tiim veteriner tibbi {irlinler veya bu tiir veteriner tibbi iirlinlerinden kaynaklanan
atik materyaller; yerel gerekliliklere uygun sekilde imha edilmelidir, atik su veya drenaj
sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha edilmemelidir. Fipronil suda yasayan organizmalari
olumsuz etkileyebilir. Havuzlari, su yollarm1 veya hendekleri iiriin veya bos kaplarla
Kirletmeyiniz.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Uriin, 0.67 mI’lik 1, 3 ve 6 adet mavi, 1s1l sekillendirilmis bir kilif (Barex®/polipropilen veya
PE/EVOH/PE/PP/COC/PP) ve bir filmden (Barex®/aliiminyum/polietilen tereftalat veya
PE/EVOH/PE/aliminyum/polietilen tereftalat) olusan pipetleri iceren kutu ambalajlarda satisa
sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczane, 6zel hayvan hastaneleri ve veteriner muayenchanelerinde
satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHIi: 18.09.2025
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