1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Verbitec Képek Damlatma Cozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:
Aktif maddeler:
Fipronil 100 mg
S-metopren 90 mg
Yardimc1 maddeler:
BHA (E320) 1 mg
BHT (E321) 1mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIiL
Damlatma Cdzeltisi
Sar1 renkli berrak kendine 6zgii kokulu ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tir
Kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alani

Kopeklerde pire, kene ve/veya 1sirici bit enfestasyonlarinin tedavi ve korunmasi ile Pire Alerjik
Dermatitis (FAD) tedavisinde destekleyici amagla kullanilir.

- Pirelerin (Ctenocephalides spp.) eliminasyonu. Ergin pirelerin enfestasyonlarina karsi
insektisit etkinligi 8 hafta boyunca devam eder. Ayni zamanda ¢evre kosullarina ve enfestasyon
diizeyine bagli olarak uygulamadan sonraki 8 hafta boyunca, eriskin pire yumurtalarinin
(ovisidal aktivite), larvalarin ve pupalarin (larvasidal aktivite) gelismesini engelleyerek
pirelerin ¢ogalmasini onler.

- Kenelerin (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) eliminasyonu. Uriin dért haftaya kadar siireyle kalici akarisit etki gosterir.

- Isiric1 bitlerin (Trichodectes canis) eliminasyonu.

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

4.3 Kontrendikasyonlar

Yeterli veri olmadiginda 8 haftaliktan kii¢lik veya 2 kg’dan hafif kopeklere uygulanmamalidir.
Hasta (sistemik hastalik, ates gibi) ve gii¢siiz olan hayvanlara uygulanmaz.

Tavsanlarda 6liime neden oldugundan kullanimi kontrendikedir.

Bu {irtin kopekler igin 6zel olarak gelistirilmistir. Asir1 doza yol agabileceginden kedilerde
kullanilmamalidir.

Etkin maddelere ve yardimc1 maddelerin herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

Bir caligsma yapilmadigi takdirde, iirtintin hedef dis1 tiirler icin kullanilmasi 6nerilmemektedir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Urlin uygulandiktan sonra 2 giin siireyle kopekler yikanmamalidir. Yumusatict sampuanlar



tedaviden Once kullanilabilir, ancak {iriiniin uygulanmasindan sonra haftalik olarak
kullanildiginda pirelere kars1 korunma stiresini yaklasik 5 haftaya diisiirtir. 6 haftalik bir ¢calisma
sonucu %?2 klorheksidin iceren sampuanla haftalik banyo, pirelere karsi etkinligi
etkilememektedir.

Uygulamadan sonra 2 gilin boyunca kopeklerin akarsularda yiizmesine izin verilmemelidir.
Evcil hayvanlardan gelen pireler genellikle hayvanin sepetini, yataklarini, halt ve yumusak
mobilyalar gibi diizenli dinlenme alanlarmni istila eder, bunlar kitlesel istila durumunda ve
kontrol dnlemlerinin baslangicinda uygun bir insektisit ile tedavi edilmeli ve diizenli olarak
vakumla siipiiriilmelidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Tedaviden sonra tekrar kene enfestasyonu goz ardi edilemez. Bu nedenle, kosullar elverissiz
oldugunda enfestasyon riski tamamen diglanamaz.

Sadece harici kullanim i¢indir. Agizdan uygulamayiniz.

Hayvanin gozleriyle temasindan kaginin. Uriin gbzle temas ederse hemen bol su ile yikaymiz.
Uriinii yaralara veya cilt lezyonlarina uygulamayin. Veteriner tibbi {iriiniin, hayvanmn
yalayamayacagi kuru cilt bolgesine dogrudan uygulanmasi ve tedavi sonrasinda hayvanlarin
birbirini yalamadigindan emin olunmasi énemlidir. Tedavi edilen kopegin ¢ocuklarla ve diger
hayvanlarla temas etmesine izin vermeden dnce uygulama bolgesinin kurumasini bekleyin.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu iiriin mukoz membranlarda, deride ve gozde irritasyona yol agabilir. Bu nedenle {iriiniin
agiz, cilt ve gozlerle temasindan kaginilmalidir.

Insektisitlere duyarli kisiler ilag ile temas etmemelidir. Uriiniin parmaklara temasindan
kagmilmalidir. Ellere bulagsmasi halinde su ve sabunla yikayiniz. Goze temasi halinde bol su ile
yikaymiz. Kullanimdan sonra elleri yikayiniz. Uygulama sonrasi, uygulama bolgesi kurumadan
hayvanlara dokunmayiniz, ¢ocuklarin oynamasina izin vermeyiniz. Hayvanlar aksamin ilk
saatlerinde ilaglanmali ve ilaglanmis hayvanlarin sahipleriyle ve 6zellikle ¢ocuklar ile birlikte
yatmalarina izin verilmemelidir.

Uriinii kullanma sirasinda bir seyler yemeyiniz, igmeyiniz, sigara kullanmayiniz.

(ii1) Diger uyarilar
Fipronil ve (S)-metopren, akuatik yasam iizerinde toksik etkilidir. Uriin veya kullanilmis {iriin
kaplar1 su kaynaklarina veya bu kaynaklara yakin yerlere kesinlikle atilmamalidir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Uygulama bolgesinde ¢ok nadir, gegici deri reaksiyonlari (deride renk kaybi, lokal tiiy
dokilmesi, kasinti, kizariklik) ile genel bir kasinti veya tiily dokiilmesi sekillendigi
bildirilmistir. Kullanimdan sonra asir1 salivasyon, reverzibl nérolojik semptomlar (hiperestezi,
depresyon ataksi ve tremor gibi sinirsel semptomlar) veya kusma gorilebildigi bildirilmistir.
Hayvan ilagli bolgeyi yaladigi takdirde kisa siireli hipersalivasyon (asir1 salya akintisi)
sekillenebilir. Doz agim1 yapmayiniz.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim

Gebelik ve laktasyon donemlerindeki disilerde kullanilabilir. Fipronil kullanilan laboratuvar
calismalarinda teratojenik ve embriyotoksik etki goriilmemistir. Uriiniin giivenligi &nerilen
maksimum dozun 3 katina kadar ardisik ¢oklu dozlarla tedavi edilen gebe ve laktasyondaki disi
kopeklerde gosterilmistir.



4.8 Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Urlin amitraz ile sinerjik etki gosterir. Diger pire ilaglar1 ile es zamanl kullanmayniz.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Fipronilin farmakolojik dozu 6 mg/kg, (S)-metoprenin ise 6.7 mg/kg’dir.
Minimum tedavi aralig1 4 haftadir. Viicut agirlifina gore onerilen dozlar asagidaki gibidir;

Viicut Agirligi Uygulama Dozu

2-10 kg 0.67 mI’lik bir pipet
10-20 kg 1.34 ml’lik bir pipet
20-40 kg 2.68 ml’lik bir pipet
40 kg ve lizeri 4.02 mI’lik bir pipet

Pipet dik olarak tutulur ve kapagi ¢evrilerek acilir. Kopekte iki omuz basi arasindaki tiiy ortiisii
elle aralanarak deri ortaya cikartilir. Pipetin ucu deri tizerine yerlestirilir ve pipet sikilarak
icerigi bir iki damla veya kisa bir ¢izgi halinde deri lizerine bosaltilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Doz agimu ile istenmeyen etkilerin goriilme riski artabilir.

Hedef hayvan tiirii olan 8 haftaliktan biiyilk ve en az 2 kg viicut agirligindaki kdpeklerde,
maksimum dozun 5 kati seviyelerde ayda bir uygulama seklinde yapilan giivenlilik
caligmalarinda herhangi bir istenmeyen etkiye yol agmadigi bildirilmistir. Bu nedenle agirliga
uygun doz uygulanmasina dikkat edilmelidir.

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Topikal kullanim i¢in ektoparaziterler
ATCvet Kodu: QP53AX65

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Fipronil, fenilpirazol grubundan bir insektisit ve akarisittir. Ligand kapili klor kanallari,
ozellikle norotransmitter gama aminobiitirik asit (GABA) reseptorleri ile etkilesir. Boylece klor
iyonlarinin hiicre zarlar1 boyunca presinaptik ve postsinaptik iletimini bloke eder, merkezi sinir
sisteminin aktivitesi kontrol edilemez ve insektlerin veya akarlarin 6liimiine neden olur.
Fipronil, maruziyetten sonraki 48 saat iginde pireleri, keneleri (Dermacentor reticulatus,
Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus,
Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata)) ve bitleri
oldiirtr.

(S)-Metopren, jiivenil hormon analoglart olarak bilinen ve insektlerin olgunlasmamis
evrelerinin gelisimini engelleyen bir insekt gelisim inhibitoriidiir (IGR). Bu bilesik, jiivenil
hormonun etkisini taklit eder ve pirelerin gelisme evrelerinin bozulmasina ve dliimiine neden
olur. (S)-metoprenin hayvanlar iizerindeki ovisidal aktivitesi, ya direkt olarak yeni ¢ikan
yumurtanin kabuguna penetre olmasi veya yetigkin pirelerin kiitikiilasindan direkt emilim
sonucu gerceklesmektedir. (S)-metopren ayrica pire larvalarinin ve pupalarinin gelismesini
onlemede etkilidir, bu da uygulama yapilan hayvanlarin ¢evresinin pirelerin olgunlagsmamis
asamalari ile kontaminasyonunu 6nler.



5.2 Farmakokinetik ozellikler

Fipronil metabolizmasi c¢alismalari, ana metabolitin fipronilin siilfon tiirevi oldugunu
gostermistir.

(S)-metopren, daha sonra endojen malzemelere dahil edilen karbondioksit ve asetata genis
Olciide bozunur.

Fipronil ve (S)-metoprenin kombinasyon halinde kopeklere deriye uygulanmasi sonrasi
farmakokinetik profili, tek basina fipronil veya (S)-metoprenin ven i¢i dozuna kiyasla
incelenmistir. Bu emilim ve diger farmakokinetik parametreler belirlenmistir. Deriye uygulama
sonucu ortalama plazma Cmax degeri fipronil i¢in 35 ng/ml, fipronil sulfon i¢in 55 ng/ml olarak
tespit edilmistir. Fipronilin sistemik dolagimdan emilimi yavastir (%11).

Fipronil plazmada yavas bir sekilde pik plazma konsantrasyonlarina ulasir (yaklasik tmax 101
saat) ve yaklagik 154 saatlik bir terminal yarilanma Omrii ile azalir. Fipronil, topikal
uygulamadan sonra genis 6l¢iide fipronil siilfona metabolize olur.

Kopeklerde topikal uygulanan (S)-metoprenin plazma konsantrasyonlari tespit limitinin (20
ng/ml) altinda ¢ikmustir.

Hem (S)-metopren hem de fipronil (metabolitleri dahil) 1 giin igerisinde kopeklerde tiiy
ortiisiinde iyi bir sekilde dagilir. Tiy ortiistindeki fipronil, fipronil siilfon ve (S)-metopren
konsantrasyonlar1 zamanla azalir ve uygulamadan sonra en az 60 giin boyunca saptanabilir.
Parazitler, sistemik maruziyetten ziyade temas yoluyla oldiiriiliir.

Fipronil ve (S)-metopren arasinda herhangi bir farmakolojik etkilesim kaydedilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Dietilen glikol monoetil eter (DEGMEE)
Etanol

BHA (Biitilhidroksianisol) (E320)

BHT (Biitilhidroksitoliien) (E321)

PVP K30

Polisorbat 80

Propilen glikol

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 24 ay
I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf émrii: Uriin tek kullanimliktir.

6.4 Muhafaza sartlan
Kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s181ndan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Seffaf blister icerisinde 1, 3 veya 5 adet 0.67 ml, 1.34 ml, 2.68 ml veya 4.02 ml’lik kirilabilir
kapakli renksiz PP pipet ve tiip sayis1 kadar karneye yapistirilacak etiket igeren karton kutularda
satisa sunulmaktadir.



6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iirliniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
ilgili mevzuata gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.
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