PROSPEKTUS

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihr
FIPRON 100 mg/ml
DAMLATMA COZELTI
Veteriner Ektoparaziter
_ o (Insektisit, Akarisit)

BILESIMI:
1 ml icerisinde:
Aktif madde: Fipronil 100 mg
Yardimci maddeler:
Butylhydroxyanisole (E 320) 0,2 mg
Butylhydroxytoluene (E 321) 0,1 mg
Povidone K-16.5
Polysorbate 80
Ethanol 96%
Diethylene glycol monoethyl ether
Acik yesil, yesil-sari renkli damlatma ¢ozelti
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:
Fipronil, fenilpirazol’den elde edilmis olan genis spektrumlu bir insektisit/ akarisit'dir. Vicut ile temas
etmesi veya yutulmasi halinde artropodlar (eklem bacaklilar) igin toksik olup yetiskin ve larva
asamalarinda etkilidir. Boceklerde, MSS (Merkezi sinir sistemi) klortr kanallarini regule eden gamma-
aminobutirik asit (GABA) reseptorleri ile etkilesir. Fipronil klorar iyonlarinin hicre zarindan transferini
bloke eder. Bu durum asiri sinir uyarihimina ve bocekler ile akarlarin dlmesine yol agar. Fipronil
akarisidal (b6cek ve parazit 6ldurici) etkisi ile aynt zamanda kenelerin tukrik bezleri Gzerinde de
etkili olup kenelerin hayvani emmesine de engel olur. Fipronil'in disi keneler Uzerinde reproduktif
toksisite yarattigi da tespit edilmistir (ovositler izerinde ters degisim). Urlin uygulandiktan sonra aktif
madde hayvanin derisine nufuz eder, konsantrasyon uygulama yeri ile uygulama bdlgesinden
perifere yayilir (lumbar bolgesi, kasiklar, vb) ve yavas yavas deri ve posta yayllmak suretiyle derideki
yag komponentleri ve kil kdku igerisinde birikir. Bu durum uzun sureli aktivasyonu saglar. Tuylerdeki
fibronil konsantrasyonu kademeli olarak azalir; 56 gun sonra Olgllen konsantrasyon 3-4 ug/g’dir.
Topikal uygulama sonrasi fipronil minimal miktarlarda (%1’'e kadar) absorbe edilir. Vicutta,
insektisidal ve akarisidal etkisi olan sulfon turevlerine metobolize olur.
HEDEF TURLER:
Kopek
KULLANIM SAHASI VE ENDIKASYONLARI:



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

KULLANIM SEKLIi VE DOZU:

Fipron damlatilarak kullanilir.

Dozaj:

Fipronil'in farmakolojik dozu hedef turler icin 6,7 mg/kg’dir. Buna gore;

Képegin agirhdi 2-10 kg: 0.67 ml'lik pipetin icindeki miktar (S)

Képegin agirhdr 10 kg Gzeri 20 kg’'a kadar: 1.34 ml’lik pipetin icindeki miktar (M)

Kopegin agirhdr 20 kg Uzeri ve 40 kg’a kadar: 2.68 ml'lik pipetin ttpun igindeki miktar (L)

Kopegin agirligi 40 kg uzeri: 4.02 ml'lik pipetin i¢cindeki miktar (XL) kullantlir.

60 kg ve Uzeri kopekler icin ise 4.02 ml'lik bir pipet ve daha kuguk kodpekler icin uygun bir pipet
secilerek beraber kullanilir. Béylece 6,7 mg/kg canh agirlik olarak tavsiye edilen minimum fipronil
dozu saglanabilir.

Yeterli galisma olmadigi igin iki uygulama arasinda minimum 4 hafta olmalidir.

Uygulama yontemi:

Pipeti agzi yukari gelecek sekilde tutunuz ve tupun boyun kismina parmaginizda bir ka¢ defa
vurunuz. Pipetin ucunu gevirerek dikkatli bir sekilde kiriniz. Képegin boynunun arkasinda iki omzunun
orta kismindaki tuyleri deri gorinene kadar aginiz. Deri Uzerine uygulama ucunu yerlegtiriniz ve tipun
icindeki miktar dogrudan derinin Uzerine bosalana kadar sikiniz.

OZEL KLIiNiK BILGILER VE HEDEF TURLER iGiN UYARILAR:

Pire ataklarinin tekrarlanma riskinin ylksek ve kdpegin pire isiriklarina kargi alerjik oldugu, kene
enfestasyonunun kontrol altina alinmasi gereken vakalarda ve/veya hipoallerjenik nemlendirici
sampuan ile sik banyo yaptirilan kopeklerde ayda bir tedavi uygulamasi Onerilir. Kene veya pire
enfestasyonun ciddi bir durum arz etmedidi yerlerde Fipron her iki veya lc¢ ayda bir uygulanabilir.
Fipron, pire enfestasyonuna karsi, ortamdaki kontaminantlara bagh olarak yaklasik iki ay etkili olup
keneler icin bu sure yaklagik bir aydir. Pireler uygulama sonrasi 24 saat icinde olurler. Aktif maddeye
karsi muhtemel parazit direnci ortaya gikmasi ve neticesinde tedavinin etkinliginin azalmasi ihtimaline
karsi ektoparaziter ile ¢alisirken asagidaki kurallara uyulmasi zorunludur:

- Ayni grup igerisinde sik sik ve tekrarlayacak sekilde ektoparaziter kullanmayiniz.

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

Hayvanlarda kullanim ile ilgili 6zel 6nlemler

Uriinin hayvanin gdzii ile temas etmesine izin vermeyiniz. Uriinii hayvanin viicudunda
yalayamayacag! bir yere uygulayiniz ve uygulama sonrasi diger hayvanlarin da uygulama yapilan
hayvani yalamasini engelleyiniz. Uriinii sadece deri yilizeyine uygulayiniz. Oral veya parenteral

olarak uygulama yapmayiniz. Mukoz membranlar Gzerine (g6z, burun delidi, genital organlar veya



yaralanmis deri) uygulama yapmayiniz. Pireler ile ilgili durumlarda evde bulunan diger hayvanlarda
es zamanli olarak insektisidlerle tedavi edilmelidirler. Uygulama sonrasindaki 2 gun hayvanin banyo
yaptiriimasi/sampuanlanmasi tavsiye edilmez. Ayni zamanda haftada birden daha fazla banyo
yaptiriimasi da o6nerilmez. Uygulama sonrasi kdpegdinizin dogal su kaynaklarinda ylizmesine izin
vermeyiniz.

Uygulama sonrasi keneler genellikle 48 saat igerisinde olmektedir; ancak bazi kene turlerinde
bu sure bir haftaya kadar uzayabilmektedir.

Pireler genellikle hayvanlarin kafeslerinde ve hali veya yumusak kumash mobilyalar gibi hayvanlarin
uyuduklari ve dinlendikleri yerde siklikla bulunur. Bu yerler ve esyalar

insektisidler ile duzenli olarak temizlenmeli ve yodun bir yayilma durumunda koruyucu onlemlerin
basinda ortam elektrikli stipurge ile stupurilmelidir.

Tavsanlarda kullanmayiniz, 6lume sebep olabilecek ciddi bir reaksiyon olusturabilir. Bu Griin képekler
icin uygundur, kedilerde doz asimi olabileceginden uygulamayiniz.

ISTENMEYEN/YAN ETKILER:

Uriiniin yalanmas! sonrasinda igerdigi tasit maddelere bagh olarak kisa sireli hipersalivasyon
meydana gelebilir. Go6zlerde irritasyona neden olabilir. Cok nadiren de olsa kullanim sonrasi
uygulama bdlgesinde gecici deri reaksiyonlari (tUylerde renk kaybi ve ddkilmesi, kasinma, kizariklik)
rapor edilmistir. istisnai olarak hipersalivasyon, geri déniisimli nérolojik semptomlar (hiperestezi,
depresyon, sinirlilik hali), kusma ve nefes alma zorlugu rapor edilmistir. Uygulama bdlgesinde
kozmetik defektler (tuy yapismasi, beyaz tabaka) meydana gelebilir. Asiri dozda kullanmayiniz.
istenmeyen yan etkilerin devam etmesi durumunda bir veteriner hekime danisiniz. Prospektiiste yer
almayan herhangi bir ciddi ters etki veya bagska reaksiyonlar gérmeniz halinde durumu veteriner
hekiminize bildiriniz.

ILAC ETKILESIMLERI:

Fipronil ve amitraz’in sinerjik bir etkisi vardir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Hayvanlara tavsiye edilen dozun Uzerinde doz vermeyiniz. Beklenmeyen yan etki riski (bkz. Bolim
istenmeyen/Yan etkiler) yiiksek dozlarda artabilir. Bilinen 6zel bir antidotu yoktur.
KONTRENDIKASYONLAR:

Yeterince ¢alisma yapilmadigindan 8 haftadan daha kuguk ve/veya 2 kg’dan daha az agirligi olan
hayvanlarda kullanmayiniz. Hasta (sistematik hastaliklar, ates) ve nekahet donemindeki hayvanlarda
kullanmayiniz. Yaral deri Uzerine uygulama yapiimamalidir. Tavsanlarda Olime sebep olabilecek
ciddi reaksiyonlara yol agabileceginden kullanmayiniz. Bu Urin kdpeklere yonelik olup doz asimi
olabileceginden kedilerde kullanmayiniz. Kdépedin gercek agirligina goére uygun buyuklukteki pipetleri
kullaniniz. Aktif maddeye veya yardimci maddelere karsi asiri hassasiyetin oldugu vakalarda
kullanmayiniz.

Gebelik ve emzirme doneminde kullanim



Gebe veya emzirme donemindeki disiler Uzerinde bu Urinin kullaniimasi ile ilgili bir calisma
yapilmamis olup uygulamanin yararlari ve zararlari ile ilgili veteriner hekiminiz ile degerlendirme
yaptiktan sonra uranad kullaniniz.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan dénce veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.
Beklenmeyen bir etki goruldugunde veteriner hekime danisiniz. Gida maddelerinden uzakta tutunuz.
UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN UYARILAR:

Veterinerlik tibbi triiniini hayvanlara uygulayan kisilerin almasi gereken 6zel 6nlemler
insektisidlere veya alkole karsi hipersensivitesi olan kisilerin iriin ile temas etmemeleri gerekir.
Epilepsi hastasi olan kigilerin Grini uygularken dikkatli olmasi gerekir. Urlin gdz ve mukoz membran
irritasyonuna yol acabilir. Uygun koruyucu ekipman kullaniniz ve g6z, mukoz membran ve agiz ile
temas etmesine izin vermeyiniz. Uriniin goz ile temas etmesi halinde temiz su ile gozi dikkatli bir
sekilde yikayiniz. Ciddi bir irritasyon olmasi halinde tibbi yardim isteyiniz. Bu Urln deride irritasyona
yol acabilir. Uygulanan 0rin kuruyana kadar, uygulama yapilmis hayvanlara dokunmayin ve
cocuklarinizin da hayvanla oynamasina izin vermeyiniz. Bu nedenle uygulamanin ginduz vakti degil
aksamuzeri yapilmasi tavsiye edilir. Uygulama yapilan hayvanlarin hemen sahipleri ile ve 6zellikle de
cocuklar ile uyumasina izin vermeyiniz. Uygulama yaptiktan sonra ellerinizi su ve sabunla yikayiniz.
Uriin ile kontamine olmus ve dogrudan derinize temas eden elbiselerinizi gikartiniz. Uriin ile
parmaklarinizin temas etmemesine dikkat ediniz. Parmaginiz ile temas ederse eliniz su ve sabunla
yikayiniz. Kazara yutmaniz durumunda en kisa surede tibbi yardim isteyin ve doktora prospektiisu
veya kutuyu gosteriniz.

Doktorlar i¢cin not: Cok fazla miktarda Grinin yutulmasindan sonra asagidaki toksisite belirtilerin
olmasi beklenebilir;, mide bulantisi, kusma, bas agrisi, bas donmesi, karin agrisi, terleme,
huzursuzluk hissi, bitkinlik ve tonik-klonik konvulsiyonlar. Evreler kisa sureli ve gegici olup
kendiliginde ortadan kalkar. Yatkin bireylerde veya daha ylksek doz alimlarinda epilepsi
eksitasyonlari ortaya cikabilir. ilk asamada aktif kdémir uygulanmalidir. Daha sonraki tedavi
semptomatiktir. Uygulama sirasinda herhangi bir sey yemeyiniz veya icmeyiniz, sigara kullanmayiniz.
Uygulama sonrasinda kopeginizin 2 gun dogal su kaynaklarinda yiizmesine izin vermeyiniz.
GIDALARDA ILAG KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR:

ilag kalinti arinma siiresi (i.k.a.s): Gida uretimine ydnelik hayvanlar icin degildir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR:

Kullaniimayan tibbi Grtnler veya tibbi Grine ait artik materyaller yerel gereklilikler cergevesinde imha
edilmelidir. Fipronil; baliklar, suda yasayan diger organizmalar, arilar ve bazi kus turleri igin ¢ok zehirli
oldugundan, dere, nehir, golet gibi su kaynaklarinin Urine ait atikk ve arttk materyaller ile
kirletimemesine, evsel atiklar ile birlikte atilmamasina, kanalizasyon sistemine karismamasina 6zen
gosterilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:



Dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C altindaki sicakliklarda ve gun isidindan uzakta
orijinal kabinda muhafaza edilmelidir. Urlin agildiktan sonra hemen kullaniniz.

Uriinii iceren pipetin agilmasindan sonra var ise fazla kalan miktari ulusal diizenlemelere uygun
sekilde imha ediniz. Son kullanma tarihi gegen Uranleri kullanmayiniz.

Raf émru imal tarihinden itibaren 2 yildir.

TiCARiI TAKDIM SEKLI:

Her biri ayri ayri kapal ve yalitimli torba igerisindeki (PET-AI-PE) ambalajinda, seffaf tek kullanimhk
kirilabilir 0.67 ml, 1.34 ml, 2.68 ml, 4.02 ml lik polietilen pipetlerde (PE), 25’li karton kutu icerisinde
satisa sunulmustur.

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

{ 1.34 ml pipet icin mor ALU torba ( (Kopek M); karton kutu 25 x 1.34 ml (Képek M)}

{ 2.68 ml pipet icin kahverengi ALU torba ( (Kopek L); karton kutu 25 x 2.68 ml (Kdpek L)}

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

SATIS YERIi VE SARTLARI:

Veteriner hekim recgetesiyle (VHR) eczaneler ve veteriner hekim muayenehanelerinde satilir.
PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 03.06.2016

GIDA TARIM VE HAYVANCILIK BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARIH VE N0:03.06.2016-15/015
PAZARLAMA iZiN SAHIBIi ADI VE ADRESI:

Dogukan ilag San. Tic. Ltd. Sti

Haramidere San. Sitesi B Blok No0:107 Beylikdiizii — iISTANBUL

URETIM YERI ADI VE ADRESI:

Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 lvanovice na Hané

Cek Cumhuriyeti



Dis Ambalaj Etiket

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FIiPRON 100 mg/ml
DAMLATMA GOZELTI
Veteriner Ektoparaziter
(insektisit, Akarisit)

BILESIMI:

1 ml icerisinde:

Aktif madde: Fipronil 100 mg

Yardimci madde:

Butylhydroxyanisole

Butylhydroxytoluene

Povidone K-16.5

Polysorbate 80

Ethanol 96%

Diethylene glycol monoethyl ether

Acik yesil, yesil-sari renkli damlatma ¢ozelti

KULLANIM SAHASI VE ENDIKASYONLARI:

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

HEDEF TURLER:

Kopek

KULLANIM SEKLIi VE DOZU:

Fipron damlatarak uygulanir.

Dozaj:

Fipronil'in farmakolojik dozu hedef tur igin 6,7 mg/kg’dir. Buna gore;

Képegin agirhdir 2-10 kg arasinda ise; 0.67 ml'lik pipetin igindeki miktar (S),

Képegin agirhdr 10 kg Uzeri 20 kg’'a kadar ise; 1.34 ml’lik pipetin igindeki miktar (M),
Kopegin agirligi 20 kg uzeri, 40 kg'a kadar ise; 2.68 ml’lik pipetin tipun igindeki miktar (L),



Képegin agdirhdi 40 kg uzeri ise; 4.02 ml'lik pipetin igcindeki miktar (XL) kullanilir. 60 kg ve Uzeri
kopekler icin ise 4.02 ml'lik bir pipet ve daha kucuk kopekler icin uygun bir pipet secilerek beraber
kullanilir. Boylece 6,7 mg/kg canli agirlik olarak tavsiye edilen minimum fipronil dozu saglanabilir.
Yeterli galisma olmadigi igin iki uygulama arasinda minimum 4 hafta olmalidir.

Uygulama yontemi:

Pipeti agzi yukari gelecek sekilde tutunuz ve tupun boyun kismina parmaginizda bir ka¢ defa
vurunuz. Pipetin ucunu gevirerek dikkatli bir sekilde kiriniz. Képegin iki omzunun orta kismindaki
tyleri deri gériinene kadar aginiz. Deri Uzerine uygulama ucunu yerlestiriniz ve pipetin igindeki miktar
derinin Uzerine bosalana kadar sikiniz.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR:

S0z konusu veterinerlik tibbi Granunden ortaya cikan her turlu atik malzeme yerel gereklilikler
cercevesinde imha edilmelidir. Fipronil; baliklar, suda yasayan diger organizmalar, arilar ve bazi kus
turleri icin ¢ok zehirli oldugundan dere, nehir, gdlet gibi su kaynaklarinin Grine ait atik ve artik
materyaller ile kirletimemesine, evsel atiklar ile birlikte atilmamasina, kanalizasyon sistemine
karismamasina 0zen gosterilmelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN UYARILAR:

insektisitlere veya alkole karsi hipersensivitesi olan kisilerin Uriin ile temas etmemeleri gerekir.
Epilepsi hastasi olan kigilerin Grini uygularken dikkatli olmasi gerekir. Uriin gdz ve mukoz membran
irritasyonuna yol acabilir. Uygun koruyucu ekipman kullaniniz ve g6z, mukoz membran ve agiz ile
temas etmesine izin vermeyiniz. Urliniin g6z ile temas etmesi halinde temiz su ile gozi dikkatli bir
sekilde yikayiniz. Ciddi bir irritasyon olmasi halinde tibbi yardim isteyiniz. Bu Urtn deride irritasyona
yol acabilir. Kullanmadan dnce prospekttisti okuyunuz.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan once veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.
Beklenmeyen bir etki goruldigtinde veteriner hekime danisiniz. Gida maddelerinden uzakta tutunuz.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C altindaki sicakliklarda ve gin igigindan uzakta
orijinal kabinda muhafaza edilmelidir. Urlin agildiktan sonra hemen kullaniniz.

Uriini iceren pipetin agiimasindan sonra var ise fazla kalan miktari ulusal diizenlemelere uygun
sekilde imha ediniz. Son kullanma tarihi gegen Uranleri kullanmayiniz.

Raf omru imal tarihinden itibaren 2 yildir.

TiCARiI TAKDIM SEKLI:

Her biri ayri ayri kapali ve yalitimli torba igerisindeki ambalajinda, seffaf tek kullanimlik kirilabilir 0.67
ml, 1.34 ml, 2.68 ml, 4.02 ml lik polietilen pipetlerde (PE), 25li karton kutu igerisinde satisa
sunulmustur.

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

{ 1.34 ml pipet icin mor ALU torba (Kdpek M); karton kutu 25 x 1.34 ml (Képek M)}



{ 2.68 ml pipet icin kahverengi ALU torba (Koépek L); karton kutu 25 x 2.68 ml (Képek L)}
{4.02 ml pipet i¢in yesil ALU torba (Kdpek XL); karton kutu 25 x 4.02 ml (Kopek XL)}
SATIS YERIi ve SARTLARI

Veteriner Hekim recetesi ile eczane ve veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).
GIDA TARIM VE HAYVANCILIK BAKANLIGI PAZARLAMA izZiN TARIH VE NO: 03.06.2016-
15/015

PAZARLAMA iZiN SAHIBIi ADI VE ADRESI:

Dogukan ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.

Haramidere Sanayi Sitesi

B Blok No: 107

Beylikdizi/istanbul

URETIM YERI ADI VE ADRESiI:Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 lvanovice na Hané

Cek Cumhuriyeti

SERI NO : IMAL TARIHi: SON KULLANMA TARIHi: PSF:

ic Ambalaj Etiket

Sadece Hayvan Saghiginda Kullanilir
FIiPRON 100 mg/ml
DAMLATMA GOZELTI
Veteriner ektoparaziter
(insektisit, Akarisit)

BILESIMI: Fipronil 100 mg

KULLANIM SEKLI: Fipron damlatilarak kullanilir.
URETIM YERI ADI : Bioveta, a.s.

Seri No. :

imal Tarihi:

Son Kullanma Tarihi:
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