URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
FRONTLINE TRI-ACT
Damlatma ¢ozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir pipet asagidakileri icerir:

Aktif maddeler:
Birim doz hacmi (ml) 0.5 1.0 2.0 4.0 6.0
Kopek agirhg (kg) 2-5 5-10 10-20 20-40 40-60
Aktif madde (mg)
Fipronil 33.8 67.6 135.2 270.4 405.6
Permetrin 252.40 504.8 1009.6 2019.2 3028.8

Yardimci maddeler:

Birim dozhacmi(ml) | 0.5 1.0 2.0 4.0 6.0
Antioksidan (mg)

Biitilhidroksitoluen 0.563 1.125 2.250 4.500 6.750
(E321)

Coziicii (mg)

N-metil pirolidon 196.9 393.7 787.4 1574.8 2362.2

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Damlatma ¢ozeltisi
Renksiz ila sari-kahverengi ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef Tiir
Kopekler

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Kopekler icin:

Kum sinekleri (tatarciklar), sokucu sinekler ve/veya sivrisineklere karsi kovucu aktivite
gerektiginde pire ve/veya kene enfestasyonlarinin tedavisi ve dnlenmesinde kullanilir.

e Pireler
Ctenocephalides felis pire enfestasyonlarinin tedavisi ile 6nlenmesinde ve Ctenocephalides canis
pire enfestasyonlarinin 6nlenmesinde kullanilir. Tedavi, yeni pire enfestasyonlarin1i 4 hafta



boyunca &nler. Uriin daha 6nce bir veteriner hekim tarafindan tan1 koyulmus olan pire alerjik
dermatitinin kontroliine yonelik bir tedavi planina dahil edilebilir.

e Keneler

Kene enfestasyonlarinin (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
tedavisinde ve dnlenmesinde kullanilir.

Tedavi, keneleri (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) uzaklastirir
ve tedaviden sonra 4 hafta boyunca kenelere (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) karsi,
tedaviden sonra 7 giinden 4 haftaya kadar da Dermacentor reticulatus’a kars1 kovucu aktivite
saglar.

e Sivrisinekler ve kum sinekleri

Kum sineklerine (Phlebotomus perniciosus) kars1 3 hafta boyunca, sivrisineklere (Culex pipiens,
Aedes albopictus) kars1 4 hafta boyunca kovucu etkinlige sahiptir.

Kum sineklerine (Phlebotomus perniciosus) ve sivrisineklere (dedes albopictus) kars1 3 hafta
boyunca rezidiiel insektisit etkinlige sahiptir.

Kum sinekleri (Phlebotomus perniciosus) tarafindan bulasma yoluyla Leishmania infantum
enfeksiyonu riskinin 4 haftaya kadar azaltilmasinda kullanilir. Uriiniin vektore karsi aktivitesi
nedeniyle, bu etki dolaylidir.

e Ahur sinekleri
Urlin, ahir sineklerini (Stomoxys calcitrans) 5 hafta boyunca kovar ve 6ldiirtir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Hasta veya nekahat donemindeki hayvanlarda kullanmayiniz.

Bu iirlin yalmizca kopeklerde kullanima yoneliktir. Bazen Oliimciil yan etkiler ortaya
cikabileceginden kedilerde ve tavsanlarda kullanmayimiz (4.5 Kullanima iligkin 6zel uyarilar”
boliimiine bakiniz).

Etkin maddelere veya yardimc1 maddelerden herhangi birine bilinen asir1 duyarlilik durumlarinda
kullanmaymiz (“Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar” boliimiine bakiniz).

4.4 Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar

Tek kenelerin tutunmasi veya tek sivrisineklerin ya da tatarciklarin 1sirmasi s6z konusu olabilir.
Bu nedenle, kosullar uygun olmadiginda, eklembacaklilar tarafindan patojenlerin bulasma riski géz
ard1 edilmemelidir. izole keneler, istiladan sonraki ilk 24 saat igerisinde yapisip ayrilabilir. Uriin
uygulandiginda keneler mevcutsa, tiim keneler tedaviden sonraki 48 saat icinde
temizlenemeyebilir.

Kum sinegi 1siriklarina karsi aninda koruma raporlanmamistir. Kum sinekleri (Phlebotomus
perniciosus) tarafindan bulasma yoluyla Leishmania infantum enfeksiyonu riskini azaltmak igin,
tedavi edilen kopekler ilk tedavi uygulamasindan sonraki ilk 24 saat boyunca izole bir ortamda
tutulmalidir.

Tedavi edilen hayvanlar zaman zaman su ile temas etse bile (6rn. yiizme, banyo yapma) {irlin
pirelere karsi etkili olmaya devam eder. Ancak, kopekler tedaviden sonraki 48 saat iginde
yikanmamali veya sampuanlanmamalidir. Tibbi iirliniin etkinligini olumsuz etkileyebileceginden,
tedavi edilen kopekleri sik sik yikamaktan veya sampuanlamaktan kagininiz.



Yeni pirelerin ortaya ¢ikmasindan kaynaklanan yeniden enfestasyonu kisitlamak igin, evdeki tiim
kopeklerin tedavi edilmesi Onerilir. Ayni evde yasayan diger hayvanlar da uygun bir ilacla tedavi
edilmelidir.
Cevresel parazit baskisinin azaltilmasina daha fazla katkida bulunmak igin, ergin pirelere ve
pirelerin gelisme evrelerine karst uygun bir ¢evresel tedavinin tamamlayict olarak kullanilmasi
onerilebilir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Spesifik aragtirma ¢alismalar1 bulunmadigindan, iirtintlin 8 haftaliktan kii¢iik yavru kopeklerde veya
2 kg altindaki kopeklerde kullanilmasi 6nerilmez.

Uriiniin kopegin gdzleriyle temasimdan kaginmaya dzen gosterilmelidir.

Uriiniin  hayvanin kendini yalayamayacagi bir bolgeye uygulandigindan emin olmak ve
uygulamadan sonra diger hayvanlarin tedavi bolgelerini yalamadigindan emin olmak énemlidir.
Kedilerin permetrin dahil olmak iizere belirli bilesikleri metabolize etmelerini engelleyen 6zgiin
fizyolojileri nedeniyle, iirlin bu tiirde potansiyel olarak 6liimciil konviilsiyonlara neden olabilir.
Kazara derinin {irtine maruz kalmasi durumunda, kediyi sampuan veya sabunla yikayiniz ve derhal
bir veteriner hekimden tavsiye aliniz. Kedilerin kazara iiriine maruz kalmasmi 6nlemek igin,
uygulama bolgesi kuruyana kadar tedavi edilen kopekler ve kediler arasinda temastan kagininiz.
Bu diriinle tedavi edilen bir kopegin uygulama bolgesini kedilerin yalamamasini saglamak
onemlidir. Boyle bir maruz kalma durumunda derhal bir veteriner hekimden tavsiye aliniz.
Kedilerde ve tavsanlarda kullanmayiniz.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu iiriin deri ve gozlerde tahrise neden olabilir, bu nedenle iirliniin deri ve gozlerle temasindan
kagiminiz. Pipeti yiiziiniize yakin veya yiiziiniize dogru agmayiniz. Gozlerin maruz kalmasi ya da
uygulama sirasinda gozlerin tahris olmasi1 durumunda, gozleri derhal bol suyla yikayiniz. Goz
tahrisi devam ederse, tibbi tavsiye aliniz. Uygulama sirasinda deriyle temas veya deri tahrigi olmast
durumunda, deriyi derhal su ve sabunla yikayiniz. Deri tahrisi devam ederse veya tekrarlanirsa
tibbi tavsiye aliniz.

Fipronil ve/veya permetrine asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisiler {iriin ile temastan kagcinmalidir.
Uriin yutulursa zararlidir. Eller ve agiz arasindaki temastan kagininiz. Uygulama esnasinda sigara
igmeyiniz, bir sey yemeyiniz veya igmeyiniz. Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz. Yutulmasi
halinde agziniz1 ¢alkalayiniz ve kendinizi iyi hissetmiyorsaniz tibbi tavsiye aliniz.

Yardimc1 madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve sicanlarda yapilan laboratuvar ¢alismalari
fetotoksik etkilere dair kanitlar gostermistir. Hamile veya hamile olmas1 muhtemel kadinlar bu
irlini uygulamamaly, iiriin fark edilemeyecek duruma gelene kadar uygulama bdlgesine temas
etmemelidir. Dogurganlik ¢agindaki uygulayicilar, iiriinii uygularken {irlinle temasi engelleyecek
eldiven gibi koruyucu ekipman kullanmalidir.

Tedavi edilen hayvanlari ellemeyiniz ve uygulama bolgesi kuruyana kadar ¢ocuklarin tedavi edilen
hayvanlarla oynamasina izin vermeyiniz. Bu nedenle, hayvanlarin giin i¢inde degil aksamin erken
saatlerinde tedavi edilmesi ve yakin zamanda tedavi edilen hayvanlarin sahipleriyle, 6zellikle de
cocuklarla uyumalarina izin verilmemesi 6nerilmektedir.



Pipetleri orijinal blister kartinda saklayiniz. Kullanildiktan sonra bos pipet, daha sonra erigilmesini
onlemek i¢in derhal uygun sekilde imha edilmelidir.

(iii) Diger uyarilar
Urlin suda yasayan organizmalara zarar verebilir. Tedavi edilen kopeklerin tedaviden sonra 2 giin
boyunca su kaynaklaria girmesine izin verilmemelidir.

4.6 istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Uygulama bolgesinde gecici deri reaksiyonlar1 (deride renk degisikligi, lokal tiiy dokiilmesi,
kagint1, deri dokiintiisii) ve kullanimdan sonra genel kasinti, tily dokiilmesi veya eritem seyrek
olarak bildirilmistir. Kullanimdan sonra geri doniistimlii sinir belirtileri (uyarima karsi artan
hassasiyet, hiperaktivite, kas tremoru, depresyon, ataksi, diger sinir belirtileri) veya kusma,
anoreksi ve hipersalivasyon da ¢ok seyrek olarak bildirilmistir.

Uygulama bdlgesinin yalanmas1 durumunda gegici hipersalivasyon ve kusma goriilebilir.
Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki sekilde tanimlanmaktadir:

- 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

Bu iiriiniin kopeklerde gebelik, emzirme, yumurtlama sirasinda veya damizlik amagl hayvanlarda
giivenilirligi belirlenmemistir. Yardimc1 madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve siganlarda
yapilan laboratuvar c¢alismalar1 fetotoksik etkilere dair kanitlar gostermistir. Sadece sorumlu
veteriner hekimin fayda-risk degerlendirmesine goére kullanilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Pire, kene veya sineklere karsi etkili ve hayvana dogrudan uygulanan diger tibbi iiriinlerle ayni
anda kullanmayiniz.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Harici kullanim igin.

Onerilen minimum dozlar kg viicut agirligi basma 6.76 mg fipronil ve 50.48 mg permetrin olup,
kg viicut agirligi bagina 0.1 mL damlatma ¢dzeltisine esdegerdir.

Uriin, dogrulanmis pire ve/veya kene enfestasyonu ya da enfestasyon riski durumunda, kum
sinekleri ve/veya sivrisinekler ve/veya sokucu sineklere kars1 da kovucu aktivite gerektiginde
endikedir. Ektoparazit yogunluguna bagl olarak, tedavinin tekrarlanmasi gerekebilir. Bu durumda
iki tedavi arasindaki siire en az 4 hafta olmalidir.

Uygulama yolu:

Damlatarak uygulama.

Kopegin agirligina uygun pipet boyutunu se¢iniz. 60 kg tizerindeki kdpekler i¢in, viicut agirligina
miimkiin oldugunca yaklasmanizi saglayacak iki pipet boyutunun uygun kombinasyonunu
kullaniniz.




flag, uygulama bolgesinin yalanmasin1 6nlemek icin kdpegin erisilemeyen iki noktasmna
uygulanmalidir. Bu uygulama bélgeleri, boynun tabaninda kiirek kemiklerinin 6nii ve kafatasinin
tabani ile kiirek kemikleri arasinda boynun ortasidir.

Blister kart paketini {irlinlin ambalajindan ¢ikariniz ve bir blister kartin1 ayiriniz. Kartin noktali
cizgisi boyunca makasla keserek pipeti ¢ikariniz veya isaretli kdseyi katladiktan sonra yirtarak
acmiz. Pipeti dikey olarak, yiizden ve viicuttan uzakta tutunuz; agmak i¢in makas kullanarak
pipetin ucunu kesiniz. Kopegin sirtindaki tiiyleri deri goriinene kadar iki yana ayiriniz. Pipetin
ucunu deriye dogru yerlestiriniz. Pipetin lizerine bastirarak igerigin yaklasik yarisini kafatasi tabani
ile kiirek kemikleri arasina uygulaymiz. Kiirek kemiklerinin 6niinde ense kdkiinde pipet bosalana
kadar uygulamay1 tekrarlayiniz. En iyi sonucu elde etmek i¢in, ilacin tiiylere degil dogrudan deriye
uygulandigindan emin olunuz.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Iacin giivenliligi, saglikl eriskin kdpeklerde (bir aylik araliklarla 3 defaya kadar tedavi edilen) ve
yavru kopeklerde (8 haftalik ve bir kez tedavi edilen) maksimum dozun 5 katina kadar dozlarda
degerlendirilmistir. Bilinen yan etkiler hafif norolojik belirtiler, kusma ve diyareden olusabilir.
Bunlar gegicidir ve genellikle tedavi olmaksizin 1-2 giin i¢inde kaybolur.

Yan etki riski (“4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)” béliimiine bakiniz) doz asiminda artabilir,
bu nedenle hayvanlar her zaman viicut agirliklarina uygun pipet boyutu kullanilarak tedavi
edilmelidir.

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Uygulanamaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grubu: Topikal kullanim i¢in harici antiparaziter, fipronil, kombinasyon
ATC vet kodu: QP53AX65

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Fipronil, fenilpirazol ailesine ait bir insektisit ve akarisittir. Fipronil ve metaboliti fipronil siilfon,
ligand bagimli kloriir kanallar1 diizeyinde, 6zellikle gama-aminobutirik asit (GABA)
ndrotransmitterini igeren kanallar ve glutamat kanallar1 (Glu, omurgasizlara 6zgii ligand bagimli
kloriir kanallar1) diizeyinde duyarsizlastirici (D) ve duyarsizlastirict olmayan (N) etki gosterir,
bdylece kloriir iyonlarinin hiicre zarlar1 boyunca pre- ve post-sinaptik transferini bloke eder. Bu da
eklembacaklilarin merkezi sinir sisteminin kontrolsiiz aktivitesine ve 6liimlerine neden olur.
Permetrin, kovucu aktiviteye sahip akarisitler ve insektisitler olan Tip I piretroidler sinifina aittir.
Piretroidler omurgalilarda ve omurgasizlarda voltaj sodyum kanallarini etkiler. Genellikle “acik
kanal blokerleri” olarak adlandirilan piretroidler, hem aktivasyon hem inaktivasyon ozelliklerini
yavaglatarak sodyum kanalini etkiler, hipereksitabilite durumuna ve parazitin 6liimiine yol acar.
Tibbi iirlinde bulunan permetrin, kum sineklerine (Phlebotomus perniciosus, 3 hafta boyunca
>%90 ve ilave bir hafta boyunca >%80), sivrisineklere (Culex pipiens, Aedes albopictus) ve
kenelere (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) kars1t kovucu
aktivite saglar.

Deneysel bir ¢alismada, iiriin tedaviden 7 ve 14 giin sonra pirelere karsi tek basina fipronile kiyasla
daha hizl1 adultisit aktivite gostermistir.

Etki hizi:



Uriin, tedaviden sonraki ikinci giinden itibaren 6 saat iginde ve bir ay boyunca yeni enfektif pireleri
(C. canis, C. felis) dldiiriir. Uriin uygulandiginda képeklerde mevcut C. felis pirelerini 24 saat
icinde Oldirilir. Bir hayvan iizerinde mevcut C. canis pirelerine karsi etki hizi
degerlendirilmemistir.

Uriin, tedaviden sonraki ikinci giinden itibaren 6 saat i¢inde ve bir ay boyunca yeni enfektif keneleri
(R. sanguineus ve I. ricinus) Oldiiriir. Tedavi uygulandiginda kopeklerde mevcut keneler (R.
sanguineus, 1. ricinus ve D. reticulatus) 48 saat i¢inde o6ldiiriiliir.

Deneysel bir calismada, iriiniin enfekte Dermacentor reticulatus kenelerinden Babesia canis
bulasma riskini uygulamadan sonra 7 giin ila 4 haftaya kadar dolayl olarak azalttig1, boylece bu
calismada tedavi edilen kdpeklerde babeziyozis riskini azalttig1 gosterilmistir.

Deneysel bir diger ¢calismada, {iriiniin enfekte Rhipicephalus sanguineus kenelerinden Ehrlichia
canis bulagsma riskini uygulamadan sonra 7 giin ila 4 haftaya kadar dolayli olarak azalttig1, boylece
bu ¢alismada tedavi edilen kopeklerde ehrlichiosis riskini azalttigi gosterilmistir.

Ancak, iirlinlin dogal kosullar altinda maruz kalmay1 takiben bu enfeksiydz ajanlarin bulagmasini
azaltmadaki etkinligi arastirllmamustir.

Endemik bir bolgede yapilan bir 6n ve bir pivotal klinik saha ¢calismasinda, 4 haftada bir uygulanan
tirtinlin enfekte kum sineklerinden Leishmania infantum bulagma riskini dolayli olarak azalttigi,
boylece bu caligmalarda tedavi edilen kdpeklerde laysmanyazis riskini azalttig1 gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Fipronil ve permetrin kombinasyonunun farmakokinetik profilleri, kopeklerde topikal uygulamay1
takiben tedaviden sonraki 58 giin boyunca plazma ve tlly konsantrasyonlari Olgiilerek
arastirllmigtir. Permetrin ve fipronil, ayrica ana metaboliti olan fipronil siilfon, uygulamadan
sonraki ilk giin boyunca kdpegin tiiyleri lizerinde iyi bir sekilde dagilir. Fipronil, fipronil siilfon ve
permetrinin tiiylerdeki konsantrasyonlar1 zamanla azalir ve tedaviden sonra en az 58 giin boyunca
saptanabilir diizeydedir. Fipronil ve permetrin dis parazitlerle temas yoluyla lokal olarak etki eder
ve fipronil ve permetrinin zay1f sistemik emiliminin klinik etkinlikle ilgisi yoktur.

Damlatarak uygulama, permetrinin ihmal edilebilir sistemik emilimi ile sonug¢lanmis, tedaviden
5 ila 48 saat sonra 11.4 ng/mL ile 33.9 ng/mL arasinda sporadik Olg¢iilebilir cis-permetrin
konsantrasyonlar1 kaydedilmistir.

Fipronil i¢in 30.1 £ 10.3 ng/mL ve fipronil siilfon igin 58.5 + 20.7 ng/mL ortalama maksimum
plazma konsantrasyonlart (Cmaks) uygulamayi takiben 2. giin ile 5. giin arasinda (Tmaks)
gozlenmistir. Fipronilin plazma konsantrasyonu daha sonra ortalama 4.8 + 1.4 giinliik bir terminal
yarilanma 6mrii ile azalmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Biitilhidroksitoluen (E321)
N-Metilpirolidon

Orta zincirli trigliseritler

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.



6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: Raf 6mrii iiretim tarithinden itibaren 3 yildir.
I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf émrii: Uriin tek kullammliktur.

6.4 Muhafaza sartlar
25°C’nin altinda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabina koymayniz. Is1 ve 151k kaynagindan uzakta muhafaza ediniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Uriin, 0.5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml ve 6 mI’lik 1, 3 veya 6 adet polietilen-etil vinil alkol-polietilen ve
polipropilen igerigine sahip esnek ¢ok katmanli laminant filmden olusan pempe pipetleri igeren
kutu ambalajlarda satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmais tiriinler, 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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Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FRONTLINE TRI-ACT
Damlatma Cozeltisi
Kopekler I¢in Insektisit-Akarisit

BILESIMI

FRONTLINE TRI-ACT Damlatma Cozeltisi, renksiz ila sari-kahverengi bir ¢ozelti olup, her bir
pipet % 6.76 (a/h) fipronil ve % 50.48 (a/h) permetrin igerir. Yardimci maddelerden antioksidan
olarak her bir pipet iceriginde % 0.1125 (a/h) biitilhidroksitoluen (E321), ¢6ziicii olarak ise %39.37
(a’h) N-metil pirolidon bulunmaktadir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler:

Fipronil, fenilpirazol ailesine ait bir insektisit ve akarisittir. Fipronil ve metaboliti fipronil siilfon,
ligand bagimli kloriir kanallar1 diizeyinde, oOzellikle gama-aminobutirik asit (GABA)
norotransmitterini iceren kanallar ve glutamat kanallar1 (Glu, omurgasizlara 6zgii ligand bagimli
kloriir kanallar1) diizeyinde duyarsizlastirict (D) ve duyarsizlastirict olmayan (N) etki gosterir,
bdylece kloriir iyonlarinin hiicre zarlar1 boyunca pre- ve post-sinaptik transferini bloke eder. Bu da
eklembacaklilarin merkezi sinir sisteminin kontrolsiiz aktivitesine ve 6liimlerine neden olur.
Permetrin, kovucu aktiviteye sahip akarisitler ve insektisitler olan Tip I piretroidler sinifina aittir.
Piretroidler omurgalilarda ve omurgasizlarda voltaj sodyum kanallarini etkiler. Genellikle “acik
kanal blokerleri” olarak adlandirilan piretroidler, hem aktivasyon hem inaktivasyon ozelliklerini
yavaglatarak sodyum kanalini etkiler, hipereksitabilite durumuna ve parazitin 6liimiine yol acar.
Tibbi iirlinde bulunan permetrin, kum sineklerine (Phlebotomus perniciosus, 3 hafta boyunca
>%90 ve ilave bir hafta boyunca >%80), sivrisineklere (Culex pipiens, Aedes albopictus) ve
kenelere (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) kars1t kovucu
aktivite saglar.

Deneysel bir ¢alismada, iiriin tedaviden 7 ve 14 giin sonra pirelere karsi tek basina fipronile kiyasla
daha hizl1 adultisit aktivite gostermistir.

Etki hizt:

Uriin, tedaviden sonraki ikinci giinden itibaren 6 saat iginde ve bir ay boyunca yeni enfektif pireleri
(C. canis, C. felis) dldiiriir. Uriin uygulandiginda képeklerde mevcut C. felis pirelerini 24 saat
icinde Oldirdlir. Bir hayvan iizerinde mevcut C. canis pirelerine karsi etki hizi
degerlendirilmemistir.

Uriin, tedaviden sonraki ikinci giinden itibaren 6 saat iginde ve bir ay boyunca yeni enfektif keneleri
(R. sanguineus ve I. ricinus) Oldiiriir. Tedavi uygulandiginda kopeklerde mevcut keneler (R.
sanguineus, 1. ricinus ve D. reticulatus) 48 saat i¢inde oldiiriiliir.

Deneysel bir calismada, irlinlin enfekte Dermacentor reticulatus kenelerinden Babesia canis
bulagma riskini uygulamadan sonra 7 giin ila 4 haftaya kadar dolayl olarak azalttig1, boylece bu
calismada tedavi edilen kdpeklerde babeziyozis riskini azalttig1 gosterilmistir.



Deneysel bir diger ¢aligmada, iiriiniin enfekte Rhipicephalus sanguineus kenelerinden Ehrlichia
canis bulasma riskini uygulamadan sonra 7 giin ila 4 haftaya kadar dolayli olarak azaltt131, boylece
bu ¢aligmada tedavi edilen kopeklerde ehrlichiosis riskini azalttig1 gdsterilmistir.

Ancak, lrilinlin dogal kosullar altinda maruz kalmay: takiben bu enfeksiydz ajanlarin bulagmasini
azaltmadaki etkinligi arastirtlmamastir.

Endemik bir bolgede yapilan bir 6n ve bir pivotal klinik saha ¢calismasinda, 4 haftada bir uygulanan
tirtinlin enfekte kum sineklerinden Leishmania infantum bulagma riskini dolayli olarak azalttigi,
boylece bu caligmalarda tedavi edilen kdpeklerde laysmanyazis riskini azalttigi gosterilmistir.

Farmakokinetik ozellikler:

Fipronil ve permetrin kombinasyonunun farmakokinetik profilleri, kopeklerde topikal uygulamay1
takiben tedaviden sonraki 58 giin boyunca plazma ve tily konsantrasyonlar1 Olgiilerek
arastirilmistir. Permetrin ve fipronil, ayrica ana metaboliti olan fipronil siilfon, uygulamadan
sonraki ilk giin boyunca kdpegin tiiyleri tizerinde 1yi bir sekilde dagilir. Fipronil, fipronil siilfon ve
permetrinin tiiylerdeki konsantrasyonlari zamanla azalir ve tedaviden sonra en az 58 giin boyunca
saptanabilir diizeydedir. Fipronil ve permetrin dis parazitlerle temas yoluyla lokal olarak etki eder
ve fipronil ve permetrinin zayif sistemik emiliminin klinik etkinlikle ilgisi yoktur.

Damlatarak uygulama, permetrinin ihmal edilebilir sistemik emilimi ile sonu¢lanmis, tedaviden
5 ila 48 saat sonra 11.4 ng/mL ile 33.9 ng/mL arasinda sporadik oOl¢iilebilir cis-permetrin
konsantrasyonlar1 kaydedilmistir.

Fipronil i¢in 30.1 £ 10.3 ng/mL ve fipronil siilfon igin 58.5 + 20.7 ng/mL ortalama maksimum
plazma konsantrasyonlart (Cmaks) uygulamayi takiben 2. giin ile 5. giin arasinda (Tmaks)
gbzlenmistir. Fipronilin plazma konsantrasyonu daha sonra ortalama 4.8 + 1.4 giinliik bir terminal
yarilanma 6mrii ile azalmistir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Kopekler igin:

Kum sinekleri (tatarciklar), sokucu sinekler ve/veya sivrisineklere karsi kovucu aktivite
gerektiginde pire ve/veya kene enfestasyonlarinin tedavisi ve dnlenmesinde kullanilir.

e Pireler

Ctenocephalides felis pire enfestasyonlarinin tedavisi ile 6nlenmesinde ve Ctenocephalides canis
pire enfestasyonlarinin Onlenmesinde kullanilir. Tedavi, yeni pire enfestasyonlarm 4 hafta
boyunca &nler. Uriin daha dnce bir veteriner hekim tarafindan tan1 koyulmus olan pire alerjik
dermatitinin kontroliine yonelik bir tedavi planina dahil edilebilir.

e Keneler

Kene enfestasyonlarinin (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
tedavisinde ve dnlenmesinde kullanilir.

Tedavi, keneleri (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) uzaklastirir
ve tedaviden sonra 4 hafta boyunca kenelere (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) karsi,
tedaviden sonra 7 gilinden 4 haftaya kadar da Dermacentor reticulatus’a kars1 kovucu aktivite
saglar.

e Sivrisinekler ve kum sinekleri

Kum sineklerine (Phlebotomus perniciosus) kars1 3 hafta boyunca, sivrisineklere (Culex pipiens,
Aedes albopictus) kars1 4 hafta boyunca kovucu etkinlige sahiptir.



Kum sineklerine (Phlebotomus perniciosus) ve sivrisineklere (dedes albopictus) kars1 3 hafta
boyunca rezidiiel insektisit etkinlige sahiptir.

Kum sinekleri (Phlebotomus perniciosus) tarafindan bulasma yoluyla Leishmania infantum
enfeksiyonu riskinin 4 haftaya kadar azaltilmasinda kullanilir. Uriiniin vektore karsi aktivitesi
nedeniyle, bu etki dolaylidir.

e Ahir sinekleri

Uriin, ahir sineklerini (Stomoxys calcitrans) 5 hafta boyunca kovar ve dldiiriir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Harici kullanim igin.

Onerilen minimum dozlar kg viicut agirligi basina 6.76 mg fipronil ve 50.48 mg permetrin olup,
kg viicut agirligi bagina 0.1 mL damlatma ¢dzeltisine esdegerdir.

Uriin, dogrulanmis pire ve/veya kene enfestasyonu ya da enfestasyon riski durumunda, kum
sinekleri ve/veya sivrisinekler ve/veya sokucu sineklere kars1 da kovucu aktivite gerektiginde
endikedir. Ektoparazit yogunluguna bagli olarak, tedavinin tekrarlanmasi gerekebilir. Bu durumda
iki tedavi arasindaki siire en az 4 hafta olmalidir.

Uygulama yolu:

Damlatarak uygulama.

Kopegin agirligina uygun pipet boyutunu seciniz. 60 kg tizerindeki kopekler i¢in, viicut agirhigina
miimkiin oldugunca yaklasmanizi saglayacak iki pipet boyutunun uygun kombinasyonunu
kullaniniz.

llag, uygulama bélgesinin yalanmasini &nlemek icin kdpegin erisilemeyen iki noktasina
uygulanmalidir. Bu uygulama boélgeleri, boynun tabaninda kiirek kemiklerinin 6nii ve kafatasinin
tabani ile kiirek kemikleri arasinda boynun ortasidir.

Blister kart paketini tirliniin ambalajindan ¢ikariniz ve bir blister kartin1 ayiriiz. Kartin noktali
¢izgisi boyunca makasla keserek pipeti ¢ikariniz veya isaretli kdseyi katladiktan sonra yirtarak
acmiz. Pipeti dikey olarak, yiizden ve viicuttan uzakta tutunuz; agmak i¢in makas kullanarak
pipetin ucunu kesiniz. Kopegin sirtindaki tiiyleri deri goriinene kadar iki yana ayiriniz. Pipetin
ucunu deriye dogru yerlestiriniz. Pipetin lizerine bastirarak icerigin yaklasik yarisini kafatasi tabani
ile kiirek kemikleri arasina uygulaymiz. Kiirek kemiklerinin dniinde ense kdkiinde pipet bosalana
kadar uygulamay1 tekrarlayiniz. En iyi sonucu elde etmek i¢in, ilacin tiiylere degil dogrudan deriye
uygulandigindan emin olunuz.

OZEL KLIiNiK BiLGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Tek kenelerin tutunmasi veya tek sivrisineklerin ya da tatarciklarin 1sirmasi séz konusu olabilir.
Bu nedenle, kosullar uygun olmadiginda, eklembacaklilar tarafindan patojenlerin bulasma riski géz
ard1 edilmemelidir. izole keneler, istiladan sonraki ilk 24 saat igerisinde yapisip ayrilabilir. Uriin
uygulandiginda keneler mevcutsa, tiim keneler tedaviden sonraki 48 saat icinde
temizlenemeyebilir.

Kum sinegi siriklarina karsi aninda koruma raporlanmamistir. Kum sinekleri (Phlebotomus
perniciosus) tarafindan bulasma yoluyla Leishmania infantum enfeksiyonu riskini azaltmak igin,
tedavi edilen kopekler ilk tedavi uygulamasindan sonraki ilk 24 saat boyunca izole bir ortamda
tutulmalidir.

Tedavi edilen hayvanlar zaman zaman su ile temas etse bile (6rn. yiizme, banyo yapma) {irlin
pirelere kars1 etkili olmaya devam eder. Ancak, kopekler tedaviden sonraki 48 saat i¢inde



yikanmamali veya sampuanlanmamalidir. Tibbi iiriiniin etkinligini olumsuz etkileyebileceginden,
tedavi edilen kopekleri sik sik yikamaktan veya sampuanlamaktan kacinimiz.

Yeni pirelerin ortaya ¢ikmasindan kaynaklanan yeniden enfestasyonu kisitlamak igin, evdeki tiim
kopeklerin tedavi edilmesi Onerilir. Ayni evde yasayan diger hayvanlar da uygun bir ilacla tedavi
edilmelidir.

Cevresel parazit baskisinin azaltilmasina daha fazla katkida bulunmak igin, ergin pirelere ve
pirelerin gelisme evrelerine karsi uygun bir ¢evresel tedavinin tamamlayici olarak kullanilmasi
oOnerilebilir.

Spesifik aragtirma ¢alismalar1 bulunmadigindan, iiriintin 8 haftaliktan kiigiik yavru kopeklerde veya
2 kg altindaki kopeklerde kullanilmasi 6nerilmez.

Uriiniin kopegin gozleriyle temasimdan kaginmaya dzen gosterilmelidir.

Uriiniin hayvanin kendini yalayamayacagi bir bélgeye uygulandigindan emin olmak ve
uygulamadan sonra diger hayvanlarin tedavi bolgelerini yalamadigindan emin olmak énemlidir.
Kedilerin permetrin dahil olmak tizere belirli bilesikleri metabolize etmelerini engelleyen 6zgiin
fizyolojileri nedeniyle, iirlin bu tiirde potansiyel olarak 6liimciil konviilsiyonlara neden olabilir.
Kazara derinin {irtine maruz kalmasi durumunda, kediyi sampuan veya sabunla yikayiniz ve derhal
bir veteriner hekimden tavsiye aliniz. Kedilerin kazara iiriine maruz kalmasmi 6nlemek igin,
uygulama bolgesi kuruyana kadar tedavi edilen kopekler ve kediler arasinda temastan kagininiz.
Bu diriinle tedavi edilen bir kopegin uygulama bolgesini kedilerin yalamamasini saglamak
onemlidir. Boyle bir maruz kalma durumunda derhal bir veteriner hekimden tavsiye aliniz.
Kedilerde ve tavsanlarda kullanmayiniz.

@)

Uriin suda yasayan organizmalara zarar verebilir. Tedavi edilen kopeklerin tedaviden sonra 2 giin
boyunca su kaynaklarina girmesine izin verilmemelidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullamm: Bu firiiniin kopeklerde gebelik, emzirme,
yumurtlama sirasinda veya damizlik amagli hayvanlarda giivenilirligi belirlenmemistir. Yardimci
madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve sigcanlarda yapilan laboratuvar ¢alismalar fetotoksik
etkilere dair kanitlar gostermistir. Sadece sorumlu veteriner hekimin fayda-risk degerlendirmesine
gore kullanilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Uygulama bolgesinde gecici deri reaksiyonlar1 (deride renk degisikligi, lokal tily dokiilmesi,
kasmti, deri dokiintiisii) ve kullanimdan sonra genel kasinti, tiiy dokiilmesi veya eritem seyrek
olarak bildirilmistir. Kullanimdan sonra geri doniisiimlii sinir belirtileri (uyarima karsi artan
hassasiyet, hiperaktivite, kas tremoru, depresyon, ataksi, diger sinir belirtileri) veya kusma,
anoreksi ve hipersalivasyon da ¢ok seyrek olarak bildirilmistir.

Uygulama bélgesinin yalanmas1 durumunda gegici hipersalivasyon ve kusma goriilebilir.
Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki sekilde tanimlanmaktadir:

- 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)



ILAC ETKILESIMLERIi
Pire, kene veya sineklere karsi etkili ve hayvana dogrudan uygulanan diger tibbi iiriinlerle ayni
anda kullanmayiniz.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Macin giivenliligi, saglikl eriskin kopeklerde (bir aylik araliklarla 3 defaya kadar tedavi edilen) ve
yavru kopeklerde (8 haftalik ve bir kez tedavi edilen) maksimum dozun 5 katina kadar dozlarda
degerlendirilmistir. Bilinen yan etkiler hafif norolojik belirtiler, kusma ve diyareden olusabilir.
Bunlar gegicidir ve genellikle tedavi olmaksizin 1-2 giin i¢inde kaybolur.

Yan etki riski (“Istenmeyen Etkiler” boliimiine bakiniz) doz asiminda artabilir, bu nedenle
hayvanlar her zaman viicut agirliklarina uygun pipet boyutu kullanilarak tedavi edilmelidir.

GIDA DEGERiI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Uygulanamaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Hasta veya nekahat donemindeki hayvanlarda kullanmayiniz.

Bu iirlin yalmizca kopeklerde kullanima yoneliktir. Bazen Oliimciil yan etkiler ortaya
cikabileceginden kedilerde ve tavsanlarda kullanmayiniz (“Ozel klinik bilgiler ve hedef tiirler igin
0zel uyarilar” boliimiine bakiniz).

Etkin maddelere veya yardimc1 maddelerden herhangi birine bilinen asir1 duyarlilik durumlarinda

kullanmaymiz (“Uygulayicinin almasi gereken onlemler ve hekimler i¢in Oneriler” boliimiine
bakiniz).

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen etki goriildiiglinde veteriner hekime daniginiz. Cocuklarin
ulasamayacag yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiIN ONERILER
Bu iirlin deri ve gozlerde tahrise neden olabilir, bu nedenle iiriiniin deri ve gozlerle temasindan
kagminiz. Pipeti yiiziiniize yakin veya yiiziinlize dogru agmayiniz. Gozlerin maruz kalmasi ya da
uygulama sirasinda gozlerin tahris olmasi durumunda, gozleri derhal bol suyla yikayniz. Goz
tahrisi devam ederse, tibbi tavsiye aliniz. Uygulama sirasinda deriyle temas veya deri tahrisi olmasi
durumunda, deriyi derhal su ve sabunla yikayiniz. Deri tahrisi devam ederse veya tekrarlanirsa
tibbi tavsiye aliniz.

Fipronil ve/veya permetrine asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisiler {iriin ile temastan kacinmalidir.
Uriin yutulursa zararlidir. Eller ve ag1z arasindaki temastan kagininiz. Uygulama esnasinda sigara
igmeyiniz, bir sey yemeyiniz veya i¢gmeyiniz. Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz. Yutulmasi
halinde agziniz1 ¢alkalayiniz ve kendinizi iyi hissetmiyorsaniz tibbi tavsiye aliniz.

Yardimc1 madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve sicanlarda yapilan laboratuvar ¢alismalari
fetotoksik etkilere dair kanitlar gostermistir. Hamile veya hamile olmas1 muhtemel kadinlar bu
irlini uygulamamaly, iiriin fark edilemeyecek duruma gelene kadar uygulama bolgesine temas
etmemelidir. Dogurganlik ¢agindaki uygulayicilar, iiriinii uygularken {irlinle temasi engelleyecek
eldiven gibi koruyucu ekipman kullanmalidir.



Tedavi edilen hayvanlar ellemeyiniz ve uygulama bolgesi kuruyana kadar ¢ocuklarin tedavi edilen
hayvanlarla oynamasina izin vermeyiniz. Bu nedenle, hayvanlarin giin i¢cinde degil aksamin erken
saatlerinde tedavi edilmesi ve yakin zamanda tedavi edilen hayvanlarin sahipleriyle, 6zellikle de
cocuklarla uyumalarina izin verilmemesi 6nerilmektedir.

Pipetleri orijinal blister kartinda saklayiniz. Kullanildiktan sonra bos pipet, daha sonra erigilmesini
onlemek icin derhal uygun sekilde imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25°C’nin altinda ve orijinal ambalajinda saklaymiz. Buzdolabina koymaymiz. Is1 ve 1sik
kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf 6mrii liretim tarihinden itibaren 3 yildir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmamus {irtinler, iirline ait artik/atik materyaller su kaynaklarindan uzak tutulmali, ortalik
yere, atik su/drenaj sistemine atilmamali ve yerel gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Uriin, 0.5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml ve 6 mI’lik 1, 3 veya 6 adet polietilen-etil vinil alkol-polietilen ve
polipropilen igerigine sahip esnek ¢ok katmanli laminant filmden olusan pempe pipetleri igeren
kutu ambalajlarda satisa sunulmustur.

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHi: 11.06.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO:
11.06.2025 — 016/0023

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Boehringer Ingelheim Ilag Ticaret 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

URETICI FIRMA VE ADRESI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse-Fransa



Pipetleri iceren blister (0.5 mI’lik 1, 3 ve 6 adet pipet)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FRONTLINE TRI-ACT

2-5 kg Kopekler

Fipronil

Permetrin

Boehringer Ingelheim

Seri No:
SK.T.:

Pipetleri iceren blister (1 mI’lik 1, 3 ve 6 adet pipet)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FRONTLINE TRI-ACT

5-10 kg Kopekler

Fipronil

Permetrin

Boehringer Ingelheim

Seri No:
S.K.T.:

Pipetleri iceren blister (2 mI’lik 1, 3 ve 6 adet pipet)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FRONTLINE TRI-ACT

10-20 kg Kopekler

Fipronil

Permetrin

Boehringer Ingelheim

Seri No:
S.K.T.:
Pipetleri iceren blister (4 mI’lik 1, 3 ve 6 adet pipet)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FRONTLINE TRI-ACT



20-40 kg Kopekler
Fipronil

Permetrin

Boehringer Ingelheim

Seri No:
SK.T.:

Pipetleri iceren blister (6 mI’lik 1, 3 ve 6 adet pipet)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FRONTLINE TRI-ACT

40-60 kg Kopekler

Fipronil

Permetrin

Boehringer Ingelheim

Seri No:
S.K.T.:



Kutu (0.5 mP’lik 1 adet pipet asgari kutu)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FRONTLINE TRI-ACT
Damlatma Cozeltisi
2-5 kg Képekler I¢in

Harici kullanim igin.
Kedilerde ve tavsanlarda kullanmayiniz.

@

Bilesimi: 33.8 mg fipronil ve 252.4 mg permetrin

Kullanim Sahasi/Endikasyonlar: Kum sinekleri (tatarciklar), sokucu sinekler ve/veya
sivrisineklere karsi kovucu aktivite gerektiginde pire ve/veya kene enfestasyonlarinin tedavisi ve
onlenmesinde kullanilir.

Muhafaza Sartlar1 ve Raf omrii: 25°C’nin altinda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabina koymayiniz. Is1 ve 1sik kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf omrii iiretim
tarthinden itibaren 3 yildir.

T.C. Tarim ve Orman Bakanhg Pazarlama Izni Tarihi ve No: 11.06.2025 — 016/0023
Pazarlama Izni Sahibinin Ad1 ve Adresi: Boehringer Ingelheim flag Ticaret A.S., Sisli-Istanbul
Uretici Firma ve Adresi: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Toulouse-Fransa

Seri No:
Son Kull. Ta.:
KDV Dahil Per. Sat. Fi.:

Kutu (1 mP’lik 1 adet pipet asgari kutu)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FRONTLINE TRI-ACT
Damlatma Cozeltisi
5-10 kg Képekler igin

Harici kullanim igin.
Kedilerde ve tavsanlarda kullanmayiniz.

Bilesimi: 67.6 mg fipronil ve 504.8 mg permetrin

Kullanim Sahasi/Endikasyonlar: Kum sinekleri (tatarciklar), sokucu sinekler ve/veya
sivrisineklere karsi kovucu aktivite gerektiginde pire ve/veya kene enfestasyonlarinin tedavisi ve
onlenmesinde kullanilir.



Muhafaza Sartlar1 ve Raf omrii: 25°C’nin altinda ve orijinal ambalajinda saklayimz.
Buzdolabina koymayimiz. Is1 ve 151k kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf omrii {iretim
tarihinden itibaren 3 yildir.

T.C. Tarim ve Orman Bakanhg@ Pazarlama izni Tarihi ve No: 11.06.2025 — 016/0023
Pazarlama Izni Sahibinin Ad1 ve Adresi: Boehringer Ingelheim Ilag Ticaret A.S., Sisli-Istanbul
Uretici Firma ve Adresi: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Toulouse-Fransa

Seri No:
Son Kull. Ta.:
KDV Dahil Per. Sat. Fi.:

Kutu (2 mP’lik 1 adet pipet asgari kutu)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FRONTLINE TRI-ACT
Damlatma Cozeltisi
10-20 kg Képekler igin

Harici kullanim igin.
Kedilerde ve tavsanlarda kullanmayiniz.

@

Bilesimi: 135.2 mg fipronil ve 1009.6 mg permetrin

Kullamm Sahasi/Endikasyonlar: Kum sinekleri (tatarciklar), sokucu sinekler ve/veya
sivrisineklere kars1 kovucu aktivite gerektiginde pire ve/veya kene enfestasyonlarinin tedavisi ve
onlenmesinde kullanilir.

Muhafaza Sartlar1 ve Raf omrii: 25°C’nin altinda ve orijinal ambalajinda saklayimz.
Buzdolabina koymayimiz. Is1 ve 151k kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf omrii {iretim
tarihinden itibaren 3 yildir.

T.C. Tarim ve Orman Bakanhg@ Pazarlama izni Tarihi ve No: 11.06.2025 — 016/0023
Pazarlama Izni Sahibinin Ad1 ve Adresi: Boehringer Ingelheim Ilag Ticaret A.S., Sisli-Istanbul
Uretici Firma ve Adresi: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Toulouse-Fransa

Seri No:
Son Kull. Ta.:
KDV Dahil Per. Sat. Fi.:



Kutu (4 mPl’lik 1 adet pipet asgari kutu)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FRONTLINE TRI-ACT
Damlatma Cozeltisi
20-40 kg Kopekler I¢in

Harici kullanim igin.
Kedilerde ve tavsanlarda kullanmayiniz.

@

Bilesimi: 270.4 mg fipronil ve 2019.2 mg permetrin

Kullanim Sahasi/Endikasyonlar: Kum sinekleri (tatarciklar), sokucu sinekler ve/veya
sivrisineklere karsi kovucu aktivite gerektiginde pire ve/veya kene enfestasyonlarinin tedavisi ve
onlenmesinde kullanilir.

Muhafaza Sartlar1 ve Raf omrii: 25°C’nin altinda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabina koymayiniz. Is1 ve 1sik kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf omrii iiretim
tarthinden itibaren 3 yildir.

T.C. Tarim ve Orman Bakanhg Pazarlama Izni Tarihi ve No: 11.06.2025 — 016/0023
Pazarlama Izni Sahibinin Ad1 ve Adresi: Boehringer Ingelheim flag Ticaret A.S., Sisli-Istanbul
Uretici Firma ve Adresi: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Toulouse-Fransa

Seri No:
Son Kull. Ta.:
KDV Dahil Per. Sat. Fi.:

Kutu (6 mI’lik 1 adet pipet asgari kutu)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FRONTLINE TRI-ACT
Damlatma Cozeltisi
40-60 kg Kopekler I¢in

Harici kullanim igin.
Kedilerde ve tavsanlarda kullanmayiniz.

Bilesimi: 405.6 mg fipronil ve 3028.8 mg permetrin

Kullanim Sahasi/Endikasyonlar: Kum sinekleri (tatarciklar), sokucu sinekler ve/veya
sivrisineklere karsi kovucu aktivite gerektiginde pire ve/veya kene enfestasyonlarinin tedavisi ve
onlenmesinde kullanilir.



Muhafaza Sartlar1 ve Raf omrii: 25°C’nin altinda ve orijinal ambalajinda saklayimz.
Buzdolabina koymaymiz. Is1 ve 151k kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf omrii {iretim
tarihinden itibaren 3 yildir.

T.C. Tarim ve Orman Bakanhg@ Pazarlama izni Tarihi ve No: 11.06.2025 — 016/0023
Pazarlama Izni Sahibinin Ad1 ve Adresi: Boehringer Ingelheim Ilag Ticaret A.S., Sisli-Istanbul
Uretici Firma ve Adresi: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Toulouse-Fransa

Seri No:
Son Kull. Ta.:
KDV Dahil Per. Sat. Fi.:

Kutu (0.5 mI’lik 3 ve 6 adet pipet)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FRONTLINE TRI-ACT
Damlatma Cozeltisi
Kopekler I¢in Insektisit-Akarisit
2-5 kg Kopekler Igin

Kedilerde ve tavsanlarda kullanmayiniz.

@

BIiLESIiMi

FRONTLINE TRI-ACT Damlatma Cozeltisi, renksiz ila sari-kahverengi bir ¢dzelti olup, her bir
pipet 33.8 mg fipronil ve 252.4 mg permetrin igerir. Yardimct maddelerden antioksidan olarak her
bir pipet igeriginde 0.563 mg biitilhidroksitoluen (E321), ¢dziicii olarak ise 196.9 mg N-metil
pirolidon bulunmaktadir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Kum sinekleri (tatarciklar), sokucu sinekler ve/veya sivrisineklere karsi kovucu aktivite
gerektiginde pire ve/veya kene enfestasyonlarinin tedavisi ve 6nlenmesinde kullanilir. Detayli bilgi
i¢in prospektiise bakiniz.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Onerilen minimum dozlar kg viicut agirligi basma 6.76 mg fipronil ve 50.48 mg permetrin olup,
kg viicut agirligi basina 0.1 mL damlatma ¢ozeltisine esdegerdir.

llag, uygulama bélgesinin yalanmasini &nlemek icin kdpegin erisilemeyen iki noktasina
uygulanmalidir. Bu uygulama boélgeleri, boynun tabaninda kiirek kemiklerinin 6nii ve kafatasinin
tabani ile kiirek kemikleri arasinda boynun ortasidir.



veya 4 \\ﬂj

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Uygulanamaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin
ulasamayacag yerlerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25°C’nin altinda ve orijinal ambalajinda saklayiniz. Buzdolabmma koymayimiz. Is1 ve 1sik
kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf dmrii {iretim tarihinden itibaren 3 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Uriin, 0.5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml ve 6 mI’lik 1, 3 veya 6 adet polietilen-etil vinil alkol-polietilen ve
polipropilen igerigine sahip esnek ¢ok katmanli laminant filmden olusan pempe pipetleri iceren
kutu ambalajlarda satisa sunulmustur.

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

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO:
11.06.2025 — 016/0023

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

Esentepe Mah. Harman 1 Sok.

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

Sisli-Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse-Fransa

Seri No:
Son Kull. Ta.:
KDV Dahil Per. Sat. Fi.:



Kutu (1 mPl’lik 3 ve 6 adet pipet)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FRONTLINE TRI-ACT
Damlatma Cozeltisi
Kopekler I¢in Insektisit-Akarisit
5-10 kg Kopekler Icin

Kedilerde ve tavsanlarda kullanmayiniz.

@

BILESIMI

FRONTLINE TRI-ACT Damlatma Cozeltisi, renksiz ila sari-kahverengi bir ¢ozelti olup, her bir
pipet 67.6 mg fipronil ve 504.8 mg permetrin igerir. Yardimc1 maddelerden antioksidan olarak her
bir pipet igeriginde 1.125 mg biitilhidroksitoluen (E321), ¢oziicli olarak ise 393.7 mg N-metil
pirolidon bulunmaktadir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Kum sinekleri (tatarciklar), sokucu sinekler ve/veya sivrisineklere karsi kovucu aktivite
gerektiginde pire ve/veya kene enfestasyonlarinin tedavisi ve 6nlenmesinde kullanilir. Detayl1 bilgi
i¢in prospektiise bakiniz.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Onerilen minimum dozlar kg viicut agirligi basina 6.76 mg fipronil ve 50.48 mg permetrin olup,
kg viicut agirligi bagina 0.1 mL damlatma ¢dzeltisine esdegerdir.

flag, uygulama bolgesinin yalanmasin1 6nlemek icin kdpegin erisilemeyen iki noktasmna
uygulanmalidir. Bu uygulama bélgeleri, boynun tabaninda kiirek kemiklerinin 6nii ve kafatasinin
tabani ile kiirek kemikleri arasinda boynun ortasidir.

veya 4 \\ﬂ‘

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Uygulanamaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin
ulasamayacag yerlerde bulundurunuz.



MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25°C’nin altinda ve orijinal ambalajinda saklayiniz. Buzdolabina koymayimz. Ist ve 151k
kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf dmrii {iretim tarihinden itibaren 3 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Uriin, 0.5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml ve 6 mI’lik 1, 3 veya 6 adet polietilen-etil vinil alkol-polietilen ve
polipropilen igerigine sahip esnek ¢ok katmanli laminant filmden olusan pempe pipetleri igeren
kutu ambalajlarda satisa sunulmustur.

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

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO:
11.06.2025 — 016/0023

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

Esentepe Mah. Harman 1 Sok.

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

Sisli-Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse-Fransa

Seri No:
Son Kull. Ta.:
KDV Dahil Per. Sat. Fi.:



Kutu (2 mPl’lik 3 ve 6 adet pipet)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FRONTLINE TRI-ACT
Damlatma Cozeltisi
Kopekler I¢in Insektisit-Akarisit
10-20 kg Képekler igin

Kedilerde ve tavsanlarda kullanmayiniz.

@

BILESIMI

FRONTLINE TRI-ACT Damlatma Cozeltisi, renksiz ila sari-kahverengi bir ¢ozelti olup, her bir
pipet 135.2 mg fipronil ve 1009.6 mg permetrin igerir. Yardimct maddelerden antioksidan olarak
her bir pipet iceriginde 2.250 mg biitilhidroksitoluen (E321), ¢oziicii olarak ise 787.4 mg N-metil
pirolidon bulunmaktadir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Kum sinekleri (tatarciklar), sokucu sinekler ve/veya sivrisineklere karsi kovucu aktivite
gerektiginde pire ve/veya kene enfestasyonlarinin tedavisi ve 6nlenmesinde kullanilir. Detayl1 bilgi
i¢in prospektiise bakiniz.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Onerilen minimum dozlar kg viicut agirligi basina 6.76 mg fipronil ve 50.48 mg permetrin olup,
kg viicut agirligi bagina 0.1 mL damlatma ¢dzeltisine esdegerdir.

flag, uygulama bolgesinin yalanmasin1 6nlemek icin kdpegin erisilemeyen iki noktasmna
uygulanmalidir. Bu uygulama bélgeleri, boynun tabaninda kiirek kemiklerinin 6nii ve kafatasinin
tabani ile kiirek kemikleri arasinda boynun ortasidir.

veya 4 \\ﬂ‘

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Uygulanamaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin
ulasamayacag yerlerde bulundurunuz.



MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25°C’nin altinda ve orijinal ambalajinda saklayiniz. Buzdolabina koymayimz. Ist ve 151k
kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf dmrii {iretim tarihinden itibaren 3 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Uriin, 0.5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml ve 6 mI’lik 1, 3 veya 6 adet polietilen-etil vinil alkol-polietilen ve
polipropilen igerigine sahip esnek ¢ok katmanli laminant filmden olusan pempe pipetleri igeren
kutu ambalajlarda satisa sunulmustur.

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

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO:
11.06.2025 — 016/0023

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

Esentepe Mah. Harman 1 Sok.

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

Sisli-Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse-Fransa

Seri No:
Son Kull. Ta.:
KDV Dahil Per. Sat. Fi.:



Kutu (4 mP’lik 3 ve 6 adet pipet)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FRONTLINE TRI-ACT
Damlatma Cozeltisi
Kopekler I¢in Insektisit-Akarisit
20-40 kg Kopekler I¢in

Kedilerde ve tavsanlarda kullanmayiniz.

@

BILESIMI

FRONTLINE TRI-ACT Damlatma Cozeltisi, renksiz ila sari-kahverengi bir ¢ozelti olup, her bir
pipet 270.4 mg fipronil ve 2019.2 mg permetrin igerir. Yardimci maddelerden antioksidan olarak
her bir pipet igeriginde 4.500 mg biitilhidroksitoluen (E321), ¢6ziicii olarak ise 1574.8 mg N-
metil pirolidon bulunmaktadir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Kum sinekleri (tatarciklar), sokucu sinekler ve/veya sivrisineklere karsi kovucu aktivite
gerektiginde pire ve/veya kene enfestasyonlarinin tedavisi ve 6nlenmesinde kullanilir. Detayl1 bilgi
i¢in prospektiise bakiniz.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Onerilen minimum dozlar kg viicut agirligi basina 6.76 mg fipronil ve 50.48 mg permetrin olup,
kg viicut agirligi bagina 0.1 mL damlatma ¢dzeltisine esdegerdir.

flag, uygulama bolgesinin yalanmasin1 6nlemek icin kdpegin erisilemeyen iki noktasmna
uygulanmalidir. Bu uygulama bélgeleri, boynun tabaninda kiirek kemiklerinin 6nii ve kafatasinin
tabani ile kiirek kemikleri arasinda boynun ortasidir.

veya 4 \\ﬂ‘

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Uygulanamaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin
ulasamayacag yerlerde bulundurunuz.



MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25°C’nin altinda ve orijinal ambalajinda saklayiniz. Buzdolabina koymayimz. Ist ve 151k
kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf dmrii {iretim tarihinden itibaren 3 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Uriin, 0.5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml ve 6 mI’lik 1, 3 veya 6 adet polietilen-etil vinil alkol-polietilen ve
polipropilen igerigine sahip esnek ¢ok katmanli laminant filmden olusan pempe pipetleri igeren
kutu ambalajlarda satisa sunulmustur.

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

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO:
11.06.2025 — 016/0023

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

Esentepe Mah. Harman 1 Sok.

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

Sisli-Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse-Fransa

Seri No:
Son Kull. Ta.:
KDV Dahil Per. Sat. Fi.:



Kutu (6 mPl’lik 3 ve 6 adet pipet)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FRONTLINE TRI-ACT
Damlatma Cozeltisi
Kopekler I¢in Insektisit-Akarisit
40-60 kg Kopekler igin

Kedilerde ve tavsanlarda kullanmayiniz.

@

BILESIMI

FRONTLINE TRI-ACT Damlatma Cozeltisi, renksiz ila sari-kahverengi bir ¢6zelti olup, her bir
pipet 405.6 mg fipronil ve 3028.8 mg permetrin igerir. Yardimct maddelerden antioksidan olarak
her bir pipet igeriginde 6.750 mg biitilhidroksitoluen (E321), ¢oziicii olarak ise 2362.2 mg N-
metil pirolidon bulunmaktadir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Kum sinekleri (tatarciklar), sokucu sinekler ve/veya sivrisineklere karsi kovucu aktivite
gerektiginde pire ve/veya kene enfestasyonlarinin tedavisi ve 6nlenmesinde kullanilir. Detayl1 bilgi
i¢in prospektiise bakiniz.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Onerilen minimum dozlar kg viicut agirligi basina 6.76 mg fipronil ve 50.48 mg permetrin olup,
kg viicut agirligi bagina 0.1 mL damlatma ¢dzeltisine esdegerdir.

flag, uygulama bolgesinin yalanmasin1 6nlemek icin kdpegin erisilemeyen iki noktasmna
uygulanmalidir. Bu uygulama bélgeleri, boynun tabaninda kiirek kemiklerinin 6nii ve kafatasinin
tabani ile kiirek kemikleri arasinda boynun ortasidir.

veya 4 \\ﬂ‘

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Uygulanamaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin
ulasamayacag yerlerde bulundurunuz.



MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25°C’nin altinda ve orijinal ambalajinda saklayiniz. Buzdolabina koymayimz. Ist ve 151k
kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf dmrii {iretim tarihinden itibaren 3 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Uriin, 0.5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml ve 6 mI’lik 1, 3 veya 6 adet polietilen-etil vinil alkol-polietilen ve
polipropilen igerigine sahip esnek ¢ok katmanli laminant filmden olusan pempe pipetleri igeren
kutu ambalajlarda satisa sunulmustur.

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

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO:
11.06.2025 — 016/0023

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

Esentepe Mah. Harman 1 Sok.

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

Sisli-Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse-Fransa

Seri No:
Son Kull. Ta.:
KDV Dahil Per. Sat. Fi.:



