PROSPEKTUS

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
FIPRON 50 mg/ml
DAMLATMA COZELTI
Veteriner ektoparaziter
(Insektisit, Akarisit)
BILESIMI:
1 ml igerisinde:
Aktif madde: Fipronil 50 mg
Yardimci1 madde:
Butylhydroxyanisole
Butylhydroxytoluene
Povidone K-16.5
Polysorbate 80
Ethanol 96%
Diethylene glycol monoethyl ether
Agik yesil, yesil-sar1 renkli damlatma ¢ozelti
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:
Fipronil phenylpyrazole’den elde edilmis genis spekturumlu bir insektisit /akarisit’tir. Vicut
yiizeyi ile temas etmesi veya yutulmasi halinde antropodlar i¢in toksik olup hem yetiskin hem
de larva agamasinda etkilidir. Bocek merkezi sinir sisteminde kloriir kanallarini regiile eden
gamma-aminobutyric asit (GABA) reseptorleri ile etkilesir. Kloriir iyonlarinin hiicre
membrani1 lizerinde transferini bloke eder. Sonug, asir1 sinir uyarimi ve merkezi sinir
sisteminde koordinesiz aktivitelerin ortaya ¢ikmasi ile bocek ve maytlarin 6lmesidir.
Akarisidal etki kenelerin tukrik bezleri (zerinde yikici bir durum yaratir ve hayvanin
emmesini engeller. Disi kenelerde fipronil iireme toksisitesi (oositlerde geri doniilemez
degisiklikler) bulunmustur. Uriiniin uygulanmasi sonrasinda aktif madde hayvanin derisine
nifuz eder, gradyan konsantrasyonu ile uygulama bdolgesinin periferine (lumbar bélgesi,
kasiklar, vb) dogru yayilir, deri yag bilesenlerinde ve kil folikiillerinde birikir ve buradan deri
ve postta kademeli olarak yayilir. Bu sayede aktivitenin uzun siireli olmasi saglanir. Fipronil,
topikal uygulama sonrasinda derinin alt katmanlar1 ve subkiitandz dokular tarafindan absorbe
edilmez.
HEDEF TURLER:
Kedi



KULLANIM SAHASI VE ENDIKASYONLARI:

Kedilerde pire enfestasyonu (Ctenocephalides felis) ve ilgili pire allerjik dermatitis tedavisi ve
onlenmesi. Kedilerde kene (Ixodes sp.) ve bit (Felicola subrostratus) enfestasyonunun tedavisi
ve Onlenmesi amaciyla kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU:

Fipron damlatilarak kullanilir.

Doz: Fipronil’in farmakolojik dozu hedef tlr icin 6,7 mg/kg’dur.

Kiirek kemikleri arasindaki bdlgeye, deri tizerine bir pipet 0.5 ml uygulayimniz.

Uygulama yontemi:

Pipeti dik tutunuz ve pipetin boyun kismina parmaginiz ile bir ka¢ defa vurunuz. Ug¢ kismin
dikkatli bir sekilde biikerek kirmiz. Hayvanin kiirek kemikleri arasindaki bolgede deri
goriinecek sekilde tiiyleri aralaymiz. Pipetin ucunu derinin iizerine yaklastiriniz ve pipetin
tamami bosalana kadar pipeti sikarak dogrudan deriye uygulayiniz.

Bir doz 5 haftaya kadar pire enfestasyonuna kars1 koruma saglar. Uriin kenelere kars1 3 ila 4
hafta etkilidir. Pire (Ctenocephalides felis) enfestasyonunun neden oldugu allerjik dermatitis
endikasyonlarinda iirliniin 4 haftalik araliklarla yeniden uygulanmasi 6nerilir.

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

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN UYARILAR:

Kene veya pire enfestasyonun ciddi bir durum arz etmedigi yerlerde Fipron her iki veya ¢
ayda bir uygulanabilir. Fipron, pire enfestasyonuna karsi, ortamdaki kontaminantlara bagl
olarak yaklasik iki ay etkili olup keneler icin bu siire yaklasik bir aydir. Aktif maddeye karsi
muhtemel parazit direng riskinin tedavinin etkinligini azaltabilme olasiligina karsi
ektoparaziterler ile tedavi esnasinda asagidaki kurallara uyunuz:

- ayn1 gruptan ektoparaziterleri ¢ok sik ve tekrarlayarak kullanmayiniz.

Belirtilen dozlara ve dozlama rejimine uyunuz. Optimum terapétik etkiyi elde edebilmek icgin
irtinii iireticinin 6nerdigi dozlarda kullaniniz.

Hayvanlarda kullanimda 6zel 6nlemler

Uriiniin hayvanin gézii ile temas etmesine izin vermeyiniz. Uriinii hayvanin viicudunda
yalayamayacagi bir yere uygulayimiz ve uygulama sonrasi diger hayvanlarin da uygulama
yapilan hayvan1 yalamasini engelleyiniz. Uriinii sadece deri yiizeyine uygulayiniz. Oral veya
parenteral olarak uygulama yapmayiniz. Mukoz membranlar tizerine (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 giin hayvanin banyo yaptirilmasi/sampuanlanmasi tavsiye edilmez.
Ayni zamanda haftada birden daha fazla banyo yaptirilmasi da 6nerilmez.

Uygulama sonrasi keneler genellikle 48 saat icerisinde 6lmektedir; ancak baz1 kene
tdrlerinde bu suire bir haftaya kadar uzayabilmektedir.

Hayvanlardaki pireler genellikle halilar ve koltuklar gibi hayvanlarin uyuduklar ve
dinlendikleri yerlerin {izerinde yayilirlar. Koruyucu 6nlemlerin baglangici olarak halilar ve
koltuklar diizenli olarak insektisitler ve elektrikli supurge ile temizlenmelidir.

HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR:

Tavsanlarda uygulamayiniz, ciddi reaksiyonlara veya dliime yol acabilir.
ISTENMEYEN/YAN ETKILER:

Yalama sonrasinda tagit maddelere bagl olarak kisa siireli hipersalivasyon meydana gelebilir.
Uygulama bolgesinde gecici deri reaksiyonlar1 (tiiylerde renk degisikligi ve dokiilme,
kasinma, kizariklik) ve ¢ok nadiren goriilmekle birlikte uygulama sonrasinda genel pruritus
veya kil dokiilmesi rapor edilmistir. Istisnai olarak hipersalivasyon, geri déniisiimlii nérolojik
semptomlar (hiperestezi, depresyon, sinirlilik hali), kusma ve solunum gii¢liigli rapor
edilmistir. Uygulama bolgesinde kozmetik defektler (tiiylerde kecelesme, beyaz lekeler)
ortaya cikabilir. Asir1 doz uygulamayiniz.

Prospektiiste yer almayan herhangi bir ciddi ters etki veya baska reaksiyonlar gérmeniz
halinde durumu veteriner hekiminize bildiriniz.

ILAC ETKILESIMLERI:

Fipronil ve amitraz’in sinerjik bir etkisi vardir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT:

Hayvanlara onerilen dozdan daha fazla dozda uygulama yapmaymiz. Fazla doz verilmesi
halinde istenmeyen/ yan etki riski artabilir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Yeterince ¢alisma yapilmadigindan 8 haftadan daha kiglk ve/veya kilosu 1 kg’dan daha az
olan hayvanlarda uygulamayimiz. Hasta (sistematik hastaliklar, ates) ve nekahat donemindeki
hayvanlarda uygulamayiniz. Aktif maddelere veya yardimci maddelere karsi hipersensi

tivite durumlarinda uygulamayiniz. Yarali deri iizerine uygulama yapilmamalidir.

Gebelik ve emzirme doneminde kullanim

Bu Urtnin gebe veya emzirme donemindeki disilere uygulanmasi ile ilgili herhangi bir
calisma mevcut degildir. Bu nedenden dolay: iiriinii veteriner hekiminiz ile uygulamanin
fayda ve/veya risklerini degerlendirdikten sonra uygulayiniz.

GENEL UYARILAR:



Kullanmadan dnce veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde bulundurunuz.

Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.

Gida maddelerinden uzakta tutunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCIN
UYARILAR:

Veterinerlik tibbi iiriiniinii hayvanlara uygulayan Kisilerin almasi gereken 6zel onlemler
Insektisitlere veya alkole kars1 hipersensivitesi olan insanlarin veya hayvanlarin iiriin ile
temas etmemeleri gerekir. Epilepsisi olan kisiler iiriinii kullanirken dikkatli olmalidirlar. Uriin
goOzlerde ve mukoz membranda irritasyona yol agabilir. Dolayisi ile gozler, mukoz membran
ve a1z ile iiriiniin temas etmemesi i¢in uygun koruyucu ekipman kullanmiz. Uriiniin goz ile
temas etmesi durumunda gozii dikkatli bir sekilde bol su ile yikaymiz. Irritasyonun ciddi
seviyede olmasi durumunda doktora bagvurunuz. Bu {iriin deride irritasyona neden olabilir.
Uriin tamamen kuruyana kadar uygulama yapilan hayvanlara dokunmaymniz ve g¢ocuklarin
hayvanlar ile oynamalarina izin vermeyiniz. Bu nedenden dolay1 iiriinii giindiiz saatlerinde
degil aksam saatlerinde hayvanlara uygulayiniz ve uygulama yapilan hayvanlarin sahipleri ve
ozellikle de ¢ocuklar ile uyumalarina izin vermeyiniz. Uygulama sonrasinda ellerinizi su ve
sabun ile yikayiniz. Deri ile dogrudan temas eden kontamine kiyafetleri degistiriniz.
Parmaklariniz1 iriin igerigi ile temas ettirmeyiniz. Temas etmeniz halinde ellerinizi su ve
sabun ile yikaymiz. Uriiniin kazara yutulmasi durumunda derhal doktora basvurunuz ve
doktora trlinin prospektisiind veya etiketini gosteriniz.

Doktorlar igin not: Uriiniin ¢ok miktarda yutulmas: durumunda asagida toksisite belirtilerinin
olmasi beklenebilir: mide bulantisi, kusma, bas agrisi, bas donmesi, abdominal agrisi, terleme,
huzursuzluk, yorgunluk ve tonik-klonik konvilsiyonlar. Semptomlar gecici olup genellikle
kendiliginden gecger. Duyarh kisilerde veya yliksek dozlarda epilepsi duyarliliklart meydana
gelebilir. {lk asamada aktif karbon uygulanmalidir. Bilinen bir antidotu mevcut degildir. ileri
tedavi semptomatiktir.

Uygulama sirasinda sigara igmeyiniz herhangi bir sey yemeyiniz ve igmeyiniz.
GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR:

Ila¢c kahinti arinma siiresi (i.k.a.s): Gida iiretimine yonelik hayvanlar i¢in degildir.
KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR:
Kullanilmayan tibbi tiriinler veya tibbi {irline ait artik materyaller yerel gereklilikler
cercevesinde imha edilmelidir. Fipronil; baliklar, suda yasayan diger organizmalar, arilar ve

bazi kus tiirleri i¢in ¢ok zehirli oldugundan, dere, nehir, gélet gibi su kaynaklarinin {iriine ait



atik ve artik materyaller ile kirletiimemesine, evsel atiklar ile birlikte atilmamasina,
kanalizasyon sistemine karigmamasina 6zen gosterilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C altindaki sicakliklarda ve giin 1s1gindan
uzakta orijinal kabinda muhafaza edilmelidir. Uriin acildiktan sonra hemen kullaniniz.
Uriinii igeren pipetin agilmasindan sonra var ise fazla kalan miktari ulusal diizenlemelere
uygun sekilde imha ediniz. Son kullanma tarihi gecen liriinleri kullanmayiniz.

Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKLI:

Her biri ayr1 ayr1 kapali ve yalitimli torba igerisindeki (PET-AI-PE) mavi renk ambalajinda,
seffaf tek kullanimlik kirilabilir 0,50 ml lik polietilen pipetlerde (PE), 25’li karton kutu
igerisinde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI:

Veteriner hekim recetesiyle (VHR) eczaneler ve veteriner hekim muayenehanelerinde satilir.
PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI:

GIDA TARIM VE HAYVANCILIK BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARIH VE
NO:

PAZARLAMA IZIN SAHIBI ADI VE ADRESI:

DOGUKAN ILAC SAN. TiC. LTD. STi

Haramidere San. Sitesi B Blok N0:107 Beylikdiizii — ISTANBUL

URETIM YERI ADI VE ADRESI:

Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 lvanovice na Hané
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