1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
FRONTLINE CAT 0.5 ml Damlatma Cozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her 0.5 ml pipet;

Aktif madde:
Fipronil  50.00 mg

Yardimci maddeler:
Biitilhidroksianisol (E320) 0.1 mg
Biitilhidroksitoluen (E321) 0.05 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Berrak, Damlatma Cozeltisi

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef Tiir
Kediler

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam

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

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

Yeni enfestasyonlara kars1 koruma siiresi, pireler i¢in 4 hafta iken keneler igin 2 haftadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Herhangi bir veri bulunmadigindan, 8 haftaliktan kiiciik veya 1 kilogramin altindaki hayvanlara
uygulamayiniz.

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

Bazen 6liimciil yan etkileri olabileceginden tavsanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Uriiniin hayvanin gozleri ile temas etmesinden kagininiz.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Hasarl1 ve doku kayipli deri iizerine uygulama yapilmamalidir. Uriiniin, hayvanin yalayamayacag1
bir bélgeye uygulanmasi ve hayvanlarin birbirini yalamamasini saglamak énemlidir.



Banyo veya sampuanin iriiniin kedilerdeki etkinligi {izerindeki etkisini degerlendiren veriler
mevcut degildir. Bununla birlikte, {irliniin uygulanmasindan sonraki 2 giin i¢inde sampuanla
yikanan kopeklerde elde edilen bilgilere dayanarak, iirliniin uygulanmasindan sonraki iki giin
icinde hayvanlarin yikanmasi tavsiye edilmez.

Zaman zaman yapismis keneler goriilebilir. Bu nedenle, kosullarin elverissiz olmasi halinde
bulasici hastaliklarin bulagsmasi tamamen goz ardi edilemez.

Evcil hayvanlardan gelen pireler genellikle hayvanin sepetini, yataklarni, hali ve yumusak
mobilyalar gibi diizenli dinlenme alanlarini istila eder, bunlar kitlesel istila durumunda ve kontrol
onlemlerinin baslangicinda uygun bir insektisit ile tedavi edilmeli ve diizenli olarak vakumla
stiptiriilmelidir.

Insektisitlere veya alkole asir1 duyarli oldugu bilinen hayvanlar iiriinle temastan kaginmalidur.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu iirlin mukoza ve gozlerde tahrise neden olabilir. Bu nedenle, lirliniin ag1z ve gozlerle temasindan
kacinmak gerekir.

Insektisitlere veya alkole asir1 duyarli oldugu bilinen insanlar iiriinle temastan kaginmalidr.

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

Tedavi edilen hayvanlari ellemeyiniz ve uygulama bolgesi tamamen kuruyuncaya kadar ¢gocuklarin
tedavi edilen hayvanlarla oynamasina izin vermeyiniz. Bu nedenle, hayvanlarin giindiiz vakti degil,
aksamin erken saatlerinde tedavi edilmeleri ve yakin zamanda tedavi edilen hayvanlarin sahipleri,
ozellikle de ¢ocuklar ile uyumasina izin verilmemesi onerilmektedir.

Uygulama esnasinda sigara kullanmayiniz ve bir sey yiyip igmeyiniz.

(ii1) Diger uyarilar

Uriin insektisit-akarisit 6zelligi nedeniyle baliklar, suda yasayan diger canlilar ve karada yasayan
baz1 artropodlar i¢in toksik etki gosterebilmektedir. Fipronil aktif maddesinin kuslar ve bal arilari
izerinde toksik etki gdsterdigi bildirilmektedir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Uriiniin yalanmasi1 durumunda, cogunlukla yardimci maddenin alkolik niteligi nedeniyle kisa siireli
bir agir1 salya akintisi (hipersalivasyon) goriilebilir.

Son derece seyrek goriilen siipheli yan etkiler arasinda, uygulama bdlgesinde gegici deri
reaksiyonlar1 (renk degisikligi, lokal alopesi, kasinti, eritem) ve genel kasint1 veya tiiy dokiilmesi
bildirilmistir. Istisnai olarak, kullanimdan sonra hipersalivasyon, kendi kendini sinirlayan ve gegici
norolojik belirtiler (hiperestezi, depresyon, sinirsel belirtiler), kusma veya solunum semptomlari
gozlenmistir.

Doz agim1 yapmayiniz.

Advers reaksiyonlarin siklig1 agagidaki gibi siniflandirilir:

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

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

- Yaygm 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



Uriin gebelik ve laktasyon déneminde Veteriner Hekim tarafindan yapilacak risk/yarar analizi
degerlendirme sonucuna gore kullanilmalidir.

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

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Her bir kedi basina 0.5 ml ¢ozelti deriye uygulanir.

Uriiniin yalanmasini énlemek icin, hayvann tiiylerini tercihen iki noktada, ensesinde ve iki omuz
arasinda ayirarak, pipeti dogrudan derinin {izerine tamamen bosaltiniz.

Tolerans verileri bulunmadigindan, minimum tedavi aralig1 4 haftadir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Alt1 ay boyunca 6nerilen dozun 5 katinda ayda bir kez tedavi edilen kediler ve 8 haftalik ve tizerinde
veya yaklagik 1 kg agirligindaki yavrularda yapilan gilivenlilik calismalarinda herhangi bir
istenmeyen etki saptanmamustir. Bununla birlikte, doz asimi durumunda yan etkilere neden olma
riski artabilir (bkz. “Istenmeyen etkiler” boliimii).

Tedaviden sonra biraz kasinti goriilebilir. Uriiniin doz asimi, uygulama bdlgesindeki tiiylerin
yapiskan goriinlimiine neden olabilir. Ancak, bu durumda, bu belirtiler uygulamadan sonra 24 saat
icinde kaybolacaktir. Bilinen bir antidotu yoktur.

4.11 Kalhint1 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 6zellikler

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

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Uygulamadan sonra, hayvanin derisinde, uygulama noktasindan g¢evresel bolgelere (bel bolgesi,
yanlar, vb.) bir fipronil konsantrasyon gradyani olusur. Zamanla, tiiylerdeki fipronil diizeyleri,
tedaviden iki ay sonra ortalama 1 pg/g tiiy konsantrasyonuna diiser.

Kedilerde, fipronilin transkutan6z ge¢isinin yani sira kutanéz metabolizmasi zayiftir.

Erkek ratlarda akut oral LDsg 92 mg/kg, Dermal toksik doz > 2000 mg/kg, Disi tavsan dermal LDso
354 mg/kg’dir. Toksisite sinifi (WHO) IIdir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Butilhidroksianisol (E320)



Butilhidroksitoliien (E321)
Polividon

Polisorbat 80

Etanol

Dietilen glikol monoetil eter

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 3 yil

6.4 Muhafaza sartlan )
25°C’nin altinda, dondurulmadan, buzdolabina konulmadan orijinal ambalajinda saklayiniz. Uriinii
nemden koruyunuz. Is1 ve 1sik kaynagindan uzakta muhafaza ediniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Kediler i¢in 0.5 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®/aliminyum/polietilen tereftalat veya
PE/EVOH/PE/aliiminyum/polietilen tereftalat) olusan pipetleri igeren kutu ambalajlarda satisa
sunulmustur. Tiim ambalaj boyutlar1 piyasada bulunmayabilir.

6.6 Kullanilmis 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 maddesinin kuslar ve bal arilari
iizerinde toksik etki gosterdigi bildirilmektedir. Kullanilmamis {irlinler, 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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