URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUNUN isMi
FIPRON 100 mg/ml Damlatma Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM

1 ml igerisinde:

Aktif madde: Fipronil 100 mg

Yardimci maddeler:

Biitilhidroksianisol (E320) 0.2 mg

Biitilhidroksitoluen (E321) 0.1 mg

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in, Bolim 6.1.’e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Damlatma ¢ozeltisi.
Acik yesil, yesil-sar1 renkli damlatma ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef Tiirler
Kopek

4.2 Her bir hedef tiir i¢cin kullanim alam

Kopeklerde pire enfestasyonu (Ctenocephalides sp.) ve buna bagli alerjik dermatitislerin (PAD)
tedavisi ve onlenmesi. Kopeklerde kene (Rhipicephalus sp., Dermacentor sp., Ixodes sp.) ve bit
(Trichodectes canis) enfestasyonlarinda tedavi ve korunma amaciyla kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Yeterince ¢alisma yapilmadigindan 8 haftadan daha kiiciik ve/veya kilosu 2 kg’dan daha az
agirligr olan hayvanlarda kullanmaymiz. Yarali deri iizerine uygulama yapilmamalidir.
Tavsanlarda 6liime sebep olabilecek ciddi reaksiyonlara yol agabileceginden kullanmayiniz. Bu
iriin kopeklere yonelik olup doz asimi olabileceginden kedilerde kullanmayiniz. Képegin
gercek agirligina gore uygun biiyiikliikteki pipetleri kullaniniz. Aktif maddeye veya yardime1
maddelere kars1 agir1 duyarlilik hassasiyetin oldugu vakalarda kullanmayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Pire ataklarinin tekrarlanma riskinin yiiksek ve kdpegin pire 1siriklarina karsi alerjik oldugu,
kene enfestasyonunun kontrol altina alinmasi gereken vakalarda ve/veya hipoallerjenik
nemlendirici gampuan ile sik banyo yaptirilan kdpeklerde ayda bir tedavi uygulamasi onerilir.
Kene veya pire enfestasyonun ciddi bir durum arz etmedigi yerlerde Fipron her iki veya ii¢ ayda
bir uygulanabilir. Fipron, pire enfestasyonuna karsi, ortamdaki kontaminantlara bagli olarak
yaklagik iki ay etkili olup keneler i¢in bu siire yaklasik bir aydir. Pireler uygulama sonrasi 24
saat i¢inde Oliirler. Aktif maddeye karst muhtemel parazit direnci orataya ¢ikmasi ve
neticesinde tedavinin etkinliginin azalmasi ihtimaline karsi ektoparaziter ile calisirken
asagidaki kurallara uyulmasi zorunludur:

-Ayn grup icerisinde sik sik ve tekrarlayacak sekilde ektoparaziter kullanmayiniz.

-Belirlenen doza ve dozlama rejimine dikkat ediniz. Optimal terapdtik etkiyi elde edebilmek
icin tavsiye edilen dozlarda kullaniniz.



4.5 Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Uriiniin hayvanin gozii ile temas etmesine izin vermeyiniz. Uriiniin hayvanin viicudunda
yalayamayacagi bir yere uygulaymiz ve uygulama sonrasi diger hayvanlarin da uygulama
yapilan hayvani yalamasimi engelleyiniz. Uriinii sadece deri yiizeyine uygulaymniz. Oral veya
parenteral olarak uygulama yapmayiniz. Mukoz membranlar {izerine (g6z, burun deligi, genital
organlar veya yaralanmis deri) uygulama yapmayiniz. Pireler ile ilgili durumlarda evde bulunan
diger hayvanlarda es zamanli olarak insektisidlerle tedavi edilmelidirler. Uygulama
sonrasindaki 2 glin hayvanin banyo yaptirilmasi/ sampuanlanmasi tavsiye edilmez. Aym
zamanda haftada birden daha fazla banyo yaptirilmast da Onerilmez. Uygulama sonrasi
kopeginizin dogal su kaynaklarinda ylizmesine izin vermeyiniz.
Uygulama sonrasi keneler genellikle 48 saat icerisinde 6lmektedir; ancak bazi kene
tiirlerinde bu siire bir haftaya kadar uzayabilmektedir.
Pireler genellikle hayvanlarin kafeslerinde ve hali veya yumusak kumasli mobilyalar gibi
hayvanlarin uyuduklar1 ve dinlendikleri yerde siklikla bulunur. Bu yerler ve egsyalar
insektisidler ile diizenli olarak temizlenmeli ve yogun bir yayillma durumunda koruyucu
onlemlerin basinda ortam elektrikli siipiirge ile siipiiriilmelidir. Tavsanlarda kullanmayiniz,
oliime sebep olabilecek ciddi bir reaksiyon olusturabilir. Bu iiriin kdpekler ig¢in uygundur,
kedilerde doz agim1 olabileceginden uygulamayiniz.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Insektisidlere veya alkole kars1 hipersensivitesi olan kisilerin iiriin ile temas etmemeleri gerekir.
Epilepsi hastast olan kisilerin {iriinii uygularken dikkatli olmas1 gerekir. Uriin g6z ve mukoz
membran irritasyonuna yol agabilir. Uygun koruyucu ekipman kullaniniz ve géz, mukoz
membran ve agiz ile temas etmesine izin vermeyiniz. Uriiniin g6z ile temas etmesi halinde temiz
su ile gozii dikkatli bir sekilde yikaymiz. Ciddi bir irritasyona olmasi halinde tibbi yardim
isteyiniz. Bu lriin deride irritasyona yol agabilir. Uygulanan {iriin kuruyana kadar, uygulama
yapilmig hayvanlara dokunmayin ve ¢ocuklarinizin da hayvanla oynamasina izin vermeyiniz.
Bu nedenle uygulamanin giindiiz vakti degil aksamiizeri yapilmasi tavsiye edilir. Uygulama
yapilan hayvanlarin hemen sahipleri ile ve 6zellikle de ¢ocuklar ile uyumasina izin vermeyiniz.
Uygulama yaptiktan sonra ellerinizi su ve sabunla yikayiniz. Uriin ile kontamine olmus ve
dogrudan derinize temas eden elbiselerinizi cikartimiz. Uriin ile parmaklarmizin temas
etmemesine dikkat ediniz. Parmaginiz ile temas ederse eliniz su ve sabunla yikaymiz. Kazara
yutmaniz durumunda en kisa siirede tibbi yardim isteyin ve doktora prospektiisii veya kutuyu
gosteriniz.

Doktorlar i¢in not: Cok fazla miktarda iirliniin yutulmasindan sonra asagidaki toksisite
belirtileri olmas1 beklenebilir; mide bulantisi, kusma, bas agrisi, bas donmesi, karin agrisi,
terleme, huzursuzluk hissi, bitkinlik ve tonik-klonik konviilsiyonlar. Evreler kisa siireli ve
gecici olup kendiliginden ortadan kalkar. Yatkin bireylerde veya daha yliksek doz alimlarinda
epilepsi eksitasyonlari ortaya cikabilir. Ik asamada aktif kdmiir uygulanmalidir. Daha sonraki
tedavi semptomatiktir. Uygulama sirasinda herhangi bir sey yemeyiniz veya igmeyiniz, sigara
kullanmaymiz. Uygulama sonrasinda kdpeginizin 2 giin dogal su kaynaklarinda yiizmesinde
izin vermeyiniz.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddeti)

Uriiniin yalama sonrasinda igerdigi tasit maddelere bagl olarak kisa siireli hipersalivasyon
meydana gelebilir. Gozlerde irritasyona neden olabilir. Cok nadiren de olsa kullanim sonrasi
uygulama bolgesinde gecici deri reaksiyonlari (tliylerde renk kaybi ve dokiilmesi, kasinma,
kizariklik) rapor edilmistir. Istisnai olarak hipersalivasyon, geri doniisiimlii nérolojik



semptomlar (hiperestezi, depresyon, sinirlilik hali), kusma ve nefes alma zorlugu rapor
edilmistir. Uygulama bolgesinde kozmetik defektler ( tily yapismasi, beyaz tabaka) meydana
gelebilir. Asirt dozda kullanmayimiz. Istenmeyen yan etkilerin devam etmesi durumunda bir
veteriner hekime danisiniz. Prospektiiste yer almayan herhangi bir ciddi ters etki veya bagka
reaksiyonlar gérmeniz halinde durumu veteriner hekime bildiriniz.

4.7 Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim
Gebe veya emzirme donemindeki disiler iizerinde bu {iirliniin kullanilmasi ile ilgili bir caligma
yapilmamis olup uygulamanin yararlar1 ve zararlar1 ile ilgili veteriner hekiminiz ile
degerlendirme yaptiktan sonra {iriinii kullaniniz.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Fipronil ve amitraz’in sinerjik bir etkisi vardir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Fipron damlatilarak kullanilir.

Dozaj:

Fipronil’in farmakolojik dozu hedef tiirler i¢in 6,7 mg/kg’dir. Buna gore;

Kopegin agirligi 2-10 kg: 0.67 mI’lik pipetin i¢indeki miktar (S)

Kopegin agirligr 10 kg tizeri 20 kg’a kadar: 1.34 ml’lik pipetin i¢indeki miktar (M)

Kopegin agirligi 20 kg tizeri ve 40 kg’a kadar: 2.68 ml’lik pipetin tiipiin i¢cindeki miktar (L)
Kopegin agirligr 40 kg tizeri: 4.02 ml’lik bir pipetin i¢indeki miktar (XL) kullanilir.

60 kg ve tizeri kopekler icin ise 4,02 ml’lik bir pipet ve daha kiiglik kopekler i¢in uygun bir
pipet segilerek beraber kullanilir. Boylece 6,7 mg/kg canli agirlik tavsiye edilen minimum
fipronil dozu saglanabilir.

Yeterli calisma olmadigi i¢in iki uygulama arasinda minimum 4 hafta olmalidir.

Uygulama yontemi:

Pipeti agz1 yukari gelecek sekilde tutunuz ve tiiplin boyun kismina parmaganizda bir kag¢ defa
vurunuz. Pipetin ucunu g¢evirerek dikkatli bir sekilde kirmiz. K&pegin boynunun arkasinda iki
omzunun orta kismindaki tiiyleri deri goriinene kadar agimiz. Deri {lizerine uygulama ucunu
yerlestiriniz ve tiipiin i¢indeki miktar dogrudan derinin iizerine bosalana kadar sikiniz.

4.10 Doz asim, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Hayvanlara tavsiye edilen dozun iizerinde doz vermeyiniz. Beklenmeyen yan etki riski (bkz.
Boliim Istenmeyen/Yan Etkiler) yiiksek dozlarda artabilir. Bilinen 6zel bir antidotu yoktur.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s): Gida iiretimine yonelik hayvanlar icin degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Topikal kullanim i¢in diger ektoparazitisitler,
ATCvet kodu: QP53AX15

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Fipronil fenilpirazol’den elde edilmis olan genis spekturumlu bir insektisit/akarisit’tir. Viicut
ile temas etmesi veya yutulmasi halinde artropodlar (eklem bacaklilar) i¢in toksik olup yetiskin
ve larva agamalarinda etkilidir. Boceklerde, MSS (merkezi sinir sistemi) kloriir kanallarini
regiile eden gamma-aminobiitirik asit (GABA) reseptorleri ile etkilesir. Fipronil kloriir
iyonlarinin hiicre zarindan transferini bloke eder. Bu durum asir1 sinir uyarilimina ve bocekler



ile akarlarin 6lmesine yol agar. Fipronil akarisidal (bocek ve parazit 6ldiiriicii) etkisi ile aym
zamanda kenelerin tiikiiriik bezleri lizerinde de etkili olup kenelerin hayvani emmesine de engel
olur. Fipronil’in disi keneler iizerinde reprodiiktif toksisite yarattigi da tespit edilmistir.
(ovositler iizerinde ters degisim) .

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Uriin uygulandiktan sonra aktif madde hayvanin derisine niifuz eder, konsantrasyon uygulama
yeri ile uygulama bolgesinden perifere yayilir (lumbar bolgesi, kasiklar, vb) ve yavas yavas deri
ve posta yayilmak suretiyle derideki yag komponentleri ve kil kokii igerisinde birikir. Bu durum
uzun siireli aktivasyonu saglar. Tiiylerdeki fibronil konsantrasyonu kademeli olarak azalir; 56
giin sonra Olcililen konsantrasyon 3-4 pg/g’dir. Topikal uygulama sonrasi fipronil minimal
miktarlarda (%]1°e kadar) absorbe edilir. Viicutta, insektisidal ve akarisidal etkisi olan siilfon
tiirevlerine metabolize olur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci madde listesi
Butylhydroxyanisole (E320) 0.2 mg,
Butylhydroxytoluene (E321) 0.1 mg
Povidone K- 16.5

Polysorbate 80

Ethanol 96%

Diethylene glycol monoethyl ether

6.2 Ge¢imsizlikler
Uygulanamaz.

6.3 Raf omrii
Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir.

6.4 Muhafaza sartlan

Dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C altindaki sicakliklarda ve giin 1s18indan
uzakta orijinal kabinda muhafaza edilmelidir. Uriin acildiktan sonra hemen kullaniniz. Uriinii
iceren pipetin acgilmasindan sonra var ise fazla kalan miktar1 ulusal diizenlemelere uygun
sekilde imha ediniz. Son kullanma tarihi gegen tirtinleri kullanmayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Her biri ayr1 ayr1 kapali ve yalittmli torba igerisindeki (PET-AI-PE) ambalajinda, seffaf tek
kullanimlik kirilabilir 0,67 ml, 1.34 ml, 2.68 ml, 4.02 ml lik polietilen pipetlerde (PE), 25’11
karton kutu icerisinde satisa sunulmustur.

{0.67 ml pipet i¢in turuncu ALU torba (Kopek S); karton kutu 25 x 0.67 ml (Kopek S)}

{1.34 ml pipet i¢in turuncu ALU torba (K&pek M); karton kutu 25 x 1.34 ml (Kopek M)}
{2.68 ml pipet i¢in turuncu ALU torba (Kopek L); karton kutu 25 x 2.68 ml (Kopek L)}

{4.02 ml pipet i¢in turuncu ALU torba (Kopek XL); karton kutu 25 x 4.02 ml (Kopek XL)}

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

Kullanilmayan tibbi {irlinler veya tibbi lriine ait artik materyaller yerel gereklilikler
cercevesinde imha edilmelidir. Fipronil; baliklar, suda yasayan diger organizmalar, arilar ve
baz1 kus tiirleri i¢in ¢ok zehirli oldugundan, dere, nehir, gblet gibi su kaynaklarinin iirline ait
atik ve arttk materyaller ile kirletilmemesine, evsel atiklar ile birlikte atilmamasina,
kanalizasyon sistemine karigmamasina 6zen gosterilmelidir.
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