1. VETERINER TIBBIi URUNUN iSMi
Verbitec Kedi Damlatma Cdozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:
Aktif maddeler:
Fipronil 100 mg
S-metopren 120 mg
Yardimci1 maddeler:
BHA (E320) 1mg
BHT (E321) 1mg

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

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

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Kedi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

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

- Pirelerin (Ctenocephalides spp.) eliminasyonu. Ergin pirelerin enfestasyonlarina karsi
insektisit etkinligi 4 hafta boyunca devam eder. Ayni zamanda ¢evre kosullara ve enfestasyon
diizeyine bagl olarak uygulamadan sonraki 6 hafta boyunca, eriskin pire yumurtalarmin
(ovisidal aktivite), larvalarin ve pupalarin (larvasidal aktivite) gelismesini engelleyerek
pirelerin gogalmasini 6nler.

- Kenelerin (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus) eliminasyonu.
Uriin iki haftaya kadar siireyle kalic1 akarisit etki gosterir.

- Isirica bitlerin (Felicola subrostratus) eliminasyonu.

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

4.3 Kontrendikasyonlar

Yeterli veri olmadiginda 8 haftaliktan kiiclik veya 1 kg’dan hafif kedi yavrularinda
uygulanmamalidir. Hasta (sistemik hastalik, ates gibi) ve giigsiiz olan hayvanlara uygulanmaz.
Tavsanlarda 6liime neden oldugundan kullanimi kontrendikedir.

Etkin maddelere ve yardimc1 maddelerin herhangi birine karsi agir1 duyarliligi olan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

Bir ¢alisma yapilmadigi takdirde, tiriiniin hedef dis1 tiirler i¢in kullanilmasi 6nerilmemektedir.

4.4 Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
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Hayvanin gozleriyle temasimdan ka¢milmalidir.

Ayni1 evde yasayan diger hayvanlara da uygun bir iirlin uygulanmalidir.

Uriiniin hayvanin yalayamayacag1 bir bolgeye siiriilmesine ve uygulama sonras1 hayvanlarin
birbirini yalamamasina dikkat edilmesi 6nemlidir.

Uriin uygulandiktan sonra 2 giin siireyle kediler ytkanmamalidir.

Evcil hayvanlardan gelen pireler genellikle hayvanin sepetini, yataklarini, hali ve yumusak
mobilyalar gibi diizenli dinlenme alanlarmi istila eder, bunlar kitlesel istila durumunda ve
kontrol dnlemlerinin baslangicinda uygun bir insektisit ile tedavi edilmeli ve diizenli olarak
vakumla siipiiriilmelidir.

Tedavi edilen bir kediyle temas halinde olan 8 haftaliktan kiigiik yavru kedilerde iriiniin
potansiyel toksisitesi belgelenmemistir. Bu durumda 6zel 6nlemler alinmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu iirlin mukoz membranlarda, deride ve gozde irritasyona yol agabilir. Bu nedenle iiriiniin
agiz, cilt ve gozlerle temasindan kaginilmalidir.

Insektisitlere duyarh kisiler ilag ile temas etmemelidir. Uriiniin parmaklara temasmdan
kacmilmalidir. Ellere bulasmasi halinde su ve sabunla yikaymiz. Goze temasi halinde bol su ile
yikayiniz. Kullanimdan sonra elleri yikayiniz. Uygulama sonrasi, uygulama bdlgesi kurumadan
hayvanlara dokunmayiniz, ¢ocuklarin oynamasina izin vermeyiniz. Hayvanlar aksamin ilk
saatlerinde ilaglanmali ve ilaglanmis hayvanlarin sahipleriyle ve 6zellikle cocuklar ile birlikte
yatmalarma izin verilmemelidir.

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

(111) Diger uyarilar )
Fipronil ve (S)-metopren, akuatik yasam tizerinde toksik etkilidir. Uriin veya kullanilmis iiriin
kaplar1 su kaynaklarma veya bu kaynaklara yakin yerlere kesinlikle atilmamalidir.

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Doz agim1 yapmayin.

Cok nadir de olsa uygulama bolgesinde gecici deri reaksiyonlar1 (kabuklanma, bolgesel tiiy
dokiilmesi, kasint1, kizariklik) ve genel kasint1 veya tiiy dokiilmesi bildirilmistir. Kullanimdan
sonra asir1 salivasyon, geri doniisiimlii nérolojik semptomlar (hiperestezi, depresyon, sinirsel
semptomlar) veya kusma da goriilebildigi bildirilmistir. Hayvanlarm uygulama bdlgesini
yalamalar1 durumunda kisa siireli hipersalivasyon gozlenebilir.

Yan etkilerin siklig1 su sekilde tanimlanir:

- Cok yaygin (tedavi edilen 10 hayvandan 1'inden fazlasinda yan etkiler)

- Sik (tedavi edilen 100 hayvandan 1 ile 10 arasinda)

- Yaygin olmayan (tedavi edilen 1.000 hayvanda 1 ila 10 hayvan arasinda)

- Nadir (tedavi edilen 10.000 hayvandan 1 ila 10 arasinda)

- Cok seyrek (izole vakalar dahil, tedavi edilen 10.000 hayvanda birden az hayvan).

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebelik ve laktasyon donemlerindeki disilerde kullanilabilir

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Fipronilin farmakolojik dozu 5 mg/kg, (S)-metoprenin ise 6 mg/kg’dir. Bu dozlara denk gelen
0.5 ml’lik bir tiip kedilerde deriye uygulama icin yeterlidir. Minimum tedavi aralig1 4 haftadur.
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Pipet dik olarak tutulur ve kapagi cevrilerek acilir. Kedilerde kafanin hemen arkasindaki tiiy
ortiisi elle aralanarak deri ortaya ¢ikartilir. Pipetin ucu deri iizerine yerlestirilir ve pipet
sikilarak icerigi bir iki damla veya kisa bir ¢izgi halinde deri iizerine bosaltilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Doz asmu ile istenmeyen etkilerin goriilme riski artabilir.

Hedef hayvan tiirii olan yetiskin kediler ile 8 haftaliktan biiyiik ve en az 1 kg viicut agirhigindaki
yavru kedilerde, maksimum dozun 5 kat1 seviyelerde ayda bir uygulama seklinde ardisik 6 ay
stiresince yapilan gilivenlilik ¢alismalarinda herhangi bir istenmeyen etkiye yol a¢madigi
bildirilmistir.

Tedaviyi takiben kasint1 sekillenebilir. Uriin asir1 dozda uygulandiginda hayvanlarm tiiylerinde
yapiskan bir goriintiiye neden olur. Ancak bu durum 24 saat igerisinde kendiliginden kaybolur.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
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
iyonlarmm hiicre zarlar1 boyunca presinaptik ve postsinaptik iletimini bloke eder, merkezi sinir
sisteminin aktivitesi kontrol edilemez ve insektlerin veya akarlarm 6liimiine neden olur.
Fipronil, maruziyetten sonraki 48 saat iginde pireleri, keneleri (Dermacentor variabilis,
Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis,
Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) ve bitleri 61diiriir.

(S)-Metopren, jivenil hormon analoglar1 olarak bilinen ve insektlerin olgunlagsmamis
evrelerinin gelisimini engelleyen bir insekt gelisim inhibitoriidiir (IGR). Bu bilesik, jiivenil
hormonun etkisini taklit eder ve pirelerin gelisme evrelerinin bozulmasma ve dliimiine neden
olur. (S)-metoprenin hayvanlar {izerindeki ovisidal aktivitesi, ya direkt olarak yeni ¢ikan
yumurtanin kabuguna penetre olmasi veya yetiskin pirelerin kiitikiilasindan direkt emilim
sonucu gerceklesmektedir. (S)-metopren ayrica pire larvalarinin ve pupalarinin gelismesini
onlemede etkilidir, bu da uygulama yapilan hayvanlarin ¢evresinin pirelerin olgunlasmamis
asamalar1 ile kontaminasyonunu onler.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Fipronil metabolizmas1 ¢aligmalari, ana metabolitin fipronilin siilfon tiirevi oldugunu
gostermistir.

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

Fipronil ve (S)-metoprenin kombinasyon halinde kedilere deriye uygulanmasi sonrasi
farmakokinetik profili, tek basma fipronil veya (S)-metoprenin ven i¢i dozuna kiyasla
incelenmigtir. Bu, klinik uygulamay: taklit eden kosullar altinda emilim ve diger
farmakokinetik parametreler belirlenmistir. Yalamaya bagli ek potansiyel oral maruziyetle
birlikte deriye uygulama sonucu ortalama plazma Cmax degeri fipronil i¢in 100 ng/ml, fipronil
sulfon i¢in 13 ng/ml olarak tespit edilmistir. Fipronilin sistemik dolasimdan emilimi yavastir

(%18).
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Fipronil plazmada hizli bir sekilde pik plazma konsantrasyonlarina ulasir (ortalama tmax 6 Saat)
ve yaklagik 25 saatlik bir terminal yarilanma 6mrii ile azalir. Fipronil kedilerde diisiik oranda
fipronil sulfona metabolize olur.

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

Hem (S)-metopren hem de fipronil (metabolitleri dahil) 1 giin i¢erisinde kedilerde tiiy ortiisiinde
iyi bir sekilde dagilir. Tiiy Ortiistindeki fipronil, fipronil siilfon ve (S)-metopren
konsantrasyonlar1 zamanla azalir ve uygulamadan sonra en az 59 giin boyunca saptanabilir.
Parazitler, sistemik maruziyetten ziyade temas yoluyla 6ldiirtiliir.

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

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci1 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
Satigsa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay
I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf mrii: Uriin tek kullanimliktir.

6.4 Muhafaza sartlarn
Ozel saklama kosullarina ihtiyag duyulmadan, kendi ambalaji iginde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Giines 151¢indan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Seffaf blister icerisinde 1, 3 veya 5 adet 0.5 ml’lik kirilabilir kapakli renksiz PP pipet iceren
karton kutularda satisa sunulmaktadir.

Her kutuda tiip sayis1 kadar karneye yapistirilacak etiketler bulunur.

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

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Pharma-Sem Ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Talatpasa Cad. No:19/A-1 Bahgelievler — Istanbul
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9. PAZARLAMA iZNIiNIiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHIi:30.12.2024
10. METIN DEGISIKLIiK TARIHi

Dr. Recep Tolga KIVANC
Bakan a.
Daire Baskani



