Prospektis
Sadece Hayvan Saghiginda Kullanilir

FIPROTEAM DOG
Damlatma Cozeltisi
Kdpek icin Ektoparaziter

BIiLESIMI
Fiproteam Dog Damlatma Cozeltisi agik sari-sar1 renkli bir ¢ozelti olup beher ml’de 100 mg
fipronil ve 90 mg (S)-metopren ile yardimci madde olarak antioksidan amagli 0,2 mg
batilhidroksianisol (E320) ve 0,1 mg batilhidroksitoluen (E321) igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler: Fipronil, fenilpirazol ailesine ait bir insektisit ve akarisittir.
Ligant (GABA) kapili klor kanallarinin blokajina neden olarak ndronal inhibisyonu azalttigi
ve sentral sinir sisteminin hipereksitasyonu, konviilsiyon ve 6liime yol actigi bildirilmistir.
Kloriir iyonlarinin akisi ile etkilesir ve boylece sinir hiicreleri arasindaki sinir uyarilarinin
iletimini bozar. Bu GABAerjik antagonistik etki, sinir impulslarini artirir, asir1 noral
aktivasyonuna yol acar ve GABA’nin sinir sisteminin ana inhibitdr nérotransmitteri oldugu
gercegi gbz Oniine alindiginda, asir1 uyarilma ile insektin 6liimine neden olur. Fipronil
uygulamadan sonraki 24 saat icinde pireleri, 48 saat icinde keneleri (Dermacentor variabilis,
Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis,
Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) ve bitleri éldurir. S-metopren, juvenil
hormon analoglar1 olarak bilinen ve duyarli insektlerin metamorfozu ve gelisimine etki eden
bilesik grubuna ait bir insekt biiyiime diizenleyicisidir (IGR). Bu bilesik ovisid, embriyosit ve
larvisit aktiviteye sahiptir ve bu etkiler, yeni yumurtalarin yumurta kabuguna penetrasyonu
sonucu metoprene dogrudan maruz kalmalar1 veya yumurtlayan ergin disi pirelerin kiitikiilii
yoluyla absorpsiyondan kaynaklanir. Pupa gelisim siiresince mortalite gibi etkilere neden
olur, sonug olarak da L3 larvalarin pupaya doniisiimiinii inhibe eder. Boylece metoprene
insektlerin normal gelisimini bozar ve reprodiiktif yetersizlik sonucu 6liime sebep olur.
Farmakokinetik 6zellikler: Fipronilin metabolizma ¢alismalarinda ana metabolitin fipronilin
sulfon tiirevi oldugu, (S)-metoprenin ise C02 ve asetat olarak yikimlandiktan sonra endojen
bilesiklerle birlestigi saptanmustir. Kopeklere fipronil ve s-metopren kombinasyonunun
topikal uygulanmasinin farmakokinetik profili, fipronil veya s-metoprenin tek basina ven igi
yolla verilmesi ile kiyaslanmistir. Topikal uygulamadan sonra plazmada fipronilin 35 ng/ml,
fipronil sulfonun 55 ng/ml’lik maksimum konsantrasyonlarla fipronilin diisiik sistemik
absorbsiyon (% 11) meydana getirdigi saptanmistir.  Fipronilin pik plazma
konsantrasyonlarina (ortalama tmax 101 saat) yavas olarak ulagtif1 ve yavas olarak azaldig:
(ortalama yar1 omrii yaklasik 154 saat ve en yliksek deger erkeklerde saptanmis) ve topikal
uygulamadan sonra yogun olarak fipronil sulfona metabolize edildigi bildirilmistir. Topikal
uygulamadan sonra kdpeklerde s-metoprenin plazma konsantrasyonunun saptama limitlerinin
altinda oldugu (20 ng/ml) belirlenmistir. Kombinasyonun uygulanmasindan bir giin sonra hem
fipronil hem de (S-)metoprenin ve bunun yani sira metabolitlerinin kdpeklerin deri ylizeyinde
iyi bir sekilde dagildigt; fipronil, fipronil sulfon ve (S)-metoprenin tly ortusiinde zamanla
azaldig1 ve ilacin uygulanmasindan sonraki 60 giin siiresince saptanabildigi belirlenmistir.
Parazitlerin sistemik etkiden 6te kontakt etkiyle oldiiriildigi ortaya konmustur. Fipronil ve
(S)-metopren arasinda herhangi bir etkilesim saptanmamustir.



KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Kopekte pire, kene ve 1sirict bitlerin tek basina ve/veya karma enfestasyonlarina karsi
kullanilir.

Pire (Ctenocephalides spp.) enfestasyonlarinin kontrolii ve tedavisinde kullanilir.

Erigkin pirelerin neden oldugu yeni enfestasyonlarina karsi insektsidal etkinlik 4 hafta siirer.
Uygulamay1 takiben 8 hafta siiresince erigskin pire yumurtalarinda embriyonal gelismenin
durdurulmasinda (ovisidal etki), larva ve pupa donemlerinde gelismenin durdurulmasinda
(larvasidal etki) etkilidir.

Kene enfestasyonlarinda (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus ve Rhipicephalus
sanguineus) akarisit ve koruyucudur. Deneysel verilere gore kenelere karsi 4 haftaya kadar
kalic1 akarasit etkinlige sahiptir.

Bit (Trichodectes canis) enfestasyonu tedavisinde kullanilir.

Uriin, Pire Alerjik Dermatitis (FAD) kontroliine yonelik bir tedavi stratejisinin pargas1 olarak
kullanilabilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Iki omuz arasinda, ense kokii derisine tek doz topikal olarak uygulanir. Farmakolojik dozu
fipronil i¢cin 6,7 mg/kg viicut agirhg ve (S)-metopren i¢in 6 mg/kg viicut agirhigidir.
Minimum tedavi araligi 4 haftadir. Uygulayicinin parmaklart ile iriin temasindan
kag¢imilmalidir.

1. Plastik seperator i¢inden tilip ¢ikartilir.

2. 0,67 ml’lik tlp icin; tip agz 3. Diger formlar i¢in; tlip agz
gorseldeki gibi tutulur, doéndirilerek gorseldeki  gibi  tutulur, hafifce
acilir. cevrilerek cekilir ve ¢ikartilir.
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4. Tki omuz arasinda boynun baslangi¢ 5. TUpUn ucu ile deriye masaj yapmadan
kismindaki tiiyler aralanarak, kiigiik bir stirilir. Tiip tamamen sikilarak icerigin
sahadaki deri ag18a ¢ikartilir. tamamu bir nokta {izerine bosaltilir.
Uygulanan Uygulanan Uygulanan tpun
Fipronil (mg) (S)-metopren (mg) [ hacmi (ml)
Kopek (kg)
2-10 67 60,3 0,67
10-20 134 120,6 1,34
20-40 268 241,2 2,68
40-60 402 361,8 4,02

Uygulayicinin parmaklari ile {irlin temasindan kagimilmalidir.

0,67 ml {iiriin iceren tiip ile uygulama sonrasinda 67 mg fipronil ile 60,3 mg (S)-metopren
verilir.

1,34 ml {irlin igeren tiip ile uygulama sonrasinda 134 mg fipronil ile 120,6 mg (S)-metopren
verilir.

2,68 ml iiriin igeren tiip ile uygulama sonrasinda 268 mg fipronil ile 241,2 mg (S)-metopren
verilir.

4,02 ml {irlin igeren tiip ile uygulama sonrasinda 402 mg fipronil ile 361,8 mg (S)-metopren
verilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Uriin igeriginin hayvanin gozii ile temas etmesinden kaginilmalidir. Ayni ortam yasayan
temas halindeki diger hayvanlarin uygun ilagla tedavi edilmesi tavsiye edilir. Hayvanin
yalayamayacagi alana uygulanmalidir. Uygulamadan sonraki birka¢ saat i¢inde kdpeklerin
birbirlerini yalamamasina dikkat ediniz. Tedaviden sonra tekrar kene enfestasyonu goz ardi
edilemez. Bu nedenle, kosullar elverissiz oldugunda enfestasyon riski tamamen dislanamaz.
Sadece harici kullanim icindir. Agizdan uygulamayimiz. Ilacin uygulanmasindan sonraki iki
gun icinde ve haftada bir kereden daha fazla banyo yaptirilmasindan kaginmak gereklidir.
Tedaviden 6nce yumusatict sampuanlar kullanilabilmekle birlikte, bu iiriinler uygulamadan
sonra haftada bir kullanildiginda pirelere karst koruma siiresini yaklasik 5 haftaya indirir.
Haftalik olarak % 2’lik klorhekzidin i¢eren sampuanlar ile banyo yaptirilmasinin 6 haftalik bir
calisma siiresince pirelere etkinligi degistirmedigi bildirilmistir. Ilacin uygulanmasindan
sonraki iki giin i¢inde hayvanlarin yilizmesine izin verilmemelidir. Tek bir kenenin yapistig
durumlarda bile hayvanin bulundugu kosullara bagli olarak enfeksiydz hastaliklarin gecisi s6z
konusu olabilir. Hayvanlarda bulunan pirelerin siklikla hayvan barinaklari, yataklar1 ve
hayvanlarin diizenli dolastig1 yumusak mobilyalar ve hali gibi alanlar1 enfeste ettigi goz
Oniine alinarak uygun bir insektisit veya vakumla gerekli temizligin yapilmasi gerekmektedir.
Gebelik ve laktasyon doneminde kullamm: Gebe ve laktasyondaki hayvanlara
uygulanabilir. Fipronil kullanilan labaratuvar ¢aligmalarinda teratojenik ve embriyotoksik etki



goriilmemistir. Uriiniin giivenligi onerilen maksimum dozun 3 katina kadar ardisik ¢oklu
dozlarla tedavi edilen gebe ve laktasyondaki kopeklerde gdsterilmistir.

ISTENMEYEN ETKILER

Belirtilen doz asilmamalidir. Cok nadir de olsa uygulama bolgesinde gegici deri reaksiyonlari
(kabuklanma, bolgesel tiy dokilmesi, kasinti, kizariklik) ve genel kasinti veya tity dokiilmesi
bildirilmistir. Kullanimdan sonra asir1 salivasyon, geri doniisiimlii norolojik semptomlar
(hiperestezi, depresyon, sinirsel semptomlar) veya kusma da goriilebildigi bildirilmistir.
Hayvanlarin uygulama bdlgesini yalamalar1 durumunda kisa siireli hipersalivasyon
go6zlenebilir. Yan etki sikliginin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir;

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1°den fazla fakat 10’dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

ILAC ETKILESIMLERI

Herhangi bir ilag ile etkilesimi saptanmamustir. Asi, antihelmintik, antibiyotik, steroid,
sampuan gibi yaygin kullanilan veteriner tirlinlerinin uygulandig1 hayvanlarda kullanilabilir.
Uriin amitraz ile sinerjik etki gosterir. Diger pire ilaglari ile es zamanl kullanmayiniz.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

8 ayliktan daha kiigiik ve agirlig1 2 kg’dan daha az olan kopeklerde 6nerilen terapotik dozun
bes kat1 kadar yliksek diizeylerin bir kerede uygulandigi durumlarda istenmeyen bir etki
goriilmemistir. Ancak yan etki olasilif1 dozla orantili olarak artar, bu nedenle viicut agirligina
gore doz uygulanmasma 6zen gosterilmelidir. Tedaviyi takiben kasmt1 sekillenebilir. Uriin
asir1 dozda uygulandiginda hayvanlarin tiiylerinde yapiskan bir goriintiiye neden olur. Ancak
bu durum 24 saat i¢erisinde kendiliginden kaybolur. Bilinen bir antidotu yoktur.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ kahnti arinma siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.
KONTRENDIKASYONLAR

Sekiz haftaliktan daha kiiciik ve/veya agirligi bir kg’dan az olan kopek yavrularinda,
hastalarda (sistemik hastalik, ates vs.) veya iyilesmekte olanlarda kullanilmamasi gerekir. Bu
tiriin kopekler icin 6zel olarak gelistirilmistir. Asir1 doza yol agabileceginden kedilerde
kullanilmamalidir. Tavsanlarda o©lim de dahil olmak iizere bir¢cok istenmeyen ilag
reaksiyonlarina yol agtigindan dolayr kullanimi 6nerilmez. Hedef tiir disinda kullanilmaz.
Etkin maddelere veya yardimcit maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi bilinen
hayvanlarda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacag yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Mukoz membranda, deri ve gozde tahrise neden olabilir. Bu nedenle iirliniin agiz, deri ve
gbzlere temasindan kaginilmalidir. Insektisitler ya da alkole karsi asir1 duyarlilig olan kisiler
iirtin ile temastan kagimalidir. Uygulayicinin parmaklari ile {iriin temasindan kac¢inilmalidir.
Kullanimdan sonra ellerinizi yikaymiz. Deri ve goz ile temas halinde sabun ve su ile yikayiniz
ve prospektusi doktora gosteriniz. Uygulama alani kuruyana kadar tedavi edilen hayvanlarla
dogrudan temastan kac¢inin. Hayvanlar aksamin ilk saatlerinde ilaglanmali ve ilaglanmis
hayvanlarin, sahipleriyle ve ozellikle ¢ocuklar ile birlikte yatmalarina izin verilmemelidir.
UrlinG tutarken sigara igmeyin, bir sey yemeyin veya igmeyin.



MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, giines 1s1gindan korunarak, buzdolabina konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf omrii iiretim tarihinden itibaren 24 aydir. Dondurmayiniz.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan Grun ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Fipronil ve (S)-
metopren, akuatik yasam iizerinde toksik etkilidir. Uriin veya kullamlmis iiriin kaplar1 su
kaynaklarina veya bu kaynaklara yakin yerlere kesinlikle atilmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

0,67 ml, 1,34 ml, 2,68 ml ve 4,02 ml riin iceren 3’er adet beyaz tup plastik seperatorde ve
prospektis ile birlikte karton kutu igerisinde sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesi ile eczane, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri ile
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHIi: 25.03.2024
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Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr
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FARMATEK Tarim San. Miim. ve Tic. A.S. Aydinli-KOSB Mah. Tuzla Kimya Sanayicileri
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