URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
Exellent %12 Damlatma Cozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml’de:

Aktif madde:
Selamektin.........oooeiiiiiii 120 mg

Yardimci maddeler:
Biitil Hidroksi Toluen (BHT) (E321) (antioksidan)........... 0,80 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Damlatma Cozeltisi
Renksiz veya sar1 renkli, berrak ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanmim alam

Alt1 haftaliktan biiyiik kopeklerde;

*Tek bir uygulamay1 takiben bir ay boyunca Ctenocephalides spp.” nin neden oldugu pire
enfestasyonunun tedavisi ve onlenmesi. Bu, iiriiniin erigskin oldiirticii, larvisidal ve ovisidal
ozelliklerinin bir sonucudur. Uriin, uygulamadan sonra 3 hafta boyunca ovisidaldir. Pire
popiilasyonunda azalma ile gebe ve emziren hayvanlarin aylik tedavisi, yavrularda yedi
haftalik yasa kadar pire enfestasyonunun &nlenmesine de yardimei olacaktir. Uriin, pire
alerjisi dermatiti i¢in tedavi stratejisinin bir pargasi olarak kullanilabilir ve ovisidal ve
larvisidal etkisi sayesinde, hayvanin erigebildigi alanlarda mevcut c¢evresel pire
enfestasyonunun kontroliine yardimci olur.

*Aylik uygulama ile Dirofilaria immitis'in neden oldugu kalp kurdu hastaliginin 6nlenmesi.
Exellent %12, erigkin kalp kurtlar1 ile enfekte hayvanlara giivenle uygulanabilir, fakat, iyi
veterinerlik uygulamalarina uygun olarak, bir vektoriin bulundugu iilkelerde yasayan 6 aylik
veya daha biiyiik tiim hayvanlarin Exellent %12 ile ilag tedavisine baglamadan 6nce mevcut
eriskin kalp kurdu enfeksiyonlar1 agisindan test edilmesi onerilir. Exellent %12, aylik olarak
uygulandiginda bile, kopeklerin kalp kurdu 6nleme stratejisinin ayrilmaz bir pargasi olarak
eriskin kalp kurdu enfeksiyonlar1 i¢in periyodik olarak test edilmesi Onerilir. Bu iiriin erigkin
D. immitis'e kars1 etkili degildir.

*Kulak akarlarinin tedavisi (Otodectes cynotis).

*Isiric1 bit enfestasyonunun tedavisi (77ichodectes canis)

*Sarkoptik uyuz tedavisi (Sarcoptes scabiei'nin neden oldugu)

*Erigkin bagirsak yuvarlak kurtlarinin (Toxocara canis) tedavisi.

4.3 Kontrendikasyonlar

6 haftaliktan kiiclik hayvanlarda kullanmayiniz. Hasta veya giicsiiz, zayif (kilo ve yas igin)
hayvanlarda kullanmayiniz. Aktif maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine asir
duyarlilik durumunda kullanmayiniz.



4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Hayvanlar, etkinlik kaybi olmaksizin tedaviden 2 saat sonra yikanabilir. Hayvanin tiiyi
1islakken uygulanmamalidir. Bununla birlikte, hayvani tedaviden 2 veya daha fazla saat sonra
sampuanlamak veya islatmak, iirlinlin etkinligini azaltmayacaktir. Kulak akar1 tedavisi i¢in
dogrudan kulak kanalina uygulamayiniz.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar:

Bu iiriin sadece deri yiizeyine uygulamak i¢indir. Oral veya parenteral yolla uygulamayiniz.
Tedaviden sonra en az 30 dk ge¢meden veya hayvanin tliyleri kuruyana kadar hayvanlari
direkt ates veya ates kaynaklarindan uzak tutunuz.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar:

Bu iiriin olduk¢a yanicidir; 1sidan, kivilcimlardan, agik alevlerden veya diger tutusturucu
kaynaklardan uzak tutun.

Uriinii tutarken sigara igmeyin, yemek yemeyin veya igmeyin.

Kullandiktan sonra ellerinizi yikayin ve deri ile temas eden herhangi bir {iriinii hemen sabun
ve suyla yikayin. Kazara goz temas1 meydana gelirse, gozleri derhal suyla yikayin ve hemen
tibbi yardim alin ve prospektiisii veya etiketi doktora gosterin.

Uygulama alan1 kuruyana kadar tedavi edilen hayvanlarla dogrudan temastan kaginin. Tedavi
gilinlinde, c¢ocuklar tedavi edilen hayvanlara dokunmamali ve hayvanlarin sahipleriyle,
ozellikle de ¢ocuklarla yatmasina izin verilmemelidir. Kullanilmig tlipler hemen imha edilmeli
ve ¢cocuklarin goriis veya ulasabilecegi yerlerde birakilmamalidir.

Bu tiirden iiriine karsi hassas cilt veya bilinen alerjisi olan kisiler, {riinii dikkatle
kullanmalidur.

(ii1) Diger uyarilar:

Ila¢ uygulamasindan sonra en az 2 saat gegmeden hayvanlarin su kaynaklarina girmesine izin
verilmemelidir. Baliklar ve suda yasayan diger organizmalar icin tehlikeli olabileceginden
Exellent %12 akarsulara vs. karistirllmamalidir.

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Nadir durumlarda, kopeklerde, iirliniin uygulanmasi, uygulama alaninda lokal gecici bir tiiy
topaklanmasina ve / veya ara sira az miktarda beyaz bir pudra goriiniimiine neden olabilir. Bu
normaldir ve tipik olarak tedavi uygulamasindan sonraki 24 saat i¢inde ortadan kalkar ve
iirlinlin glivenligini veya etkililigini etkilemez.

Uriiniin kullanimindan sonra, diger makrosiklik laktonlarda oldugu gibi, seyrek olarak ndbet
dahil olmak iizere geri doniisiimlii nérolojik bulgular gézlenmistir.

Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki kurala gore tanimlanmaktadir.

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)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Exellent %12 damizlik, gebe ve emziren kopeklerde kullanilabilir.



4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Exellent %12, minimum 6 mgkg tek doz uygulanmalidir. Ayni hayvanda eszamanl
enfestasyonlar veya enfeksiyonlar bu iiriinle tedavi edilecekse, herhangi bir zamanda, 6nerilen
6 mg / kg dozunun yalnizca bir uygulamasi yapilmalidir.

Kopek (kg Uygulanan Gii¢ (mg/ml) Uygulanan hacim
viicut agirhgr) Selamektin (uygulanan tiipiin
Miktari (mg) hacmi ml)
2.5-5.0 30 mg 120 0.25
40.1 — 60.0 360 mg 120 3.00

Ayr1 ayr1 parazitler i¢in uygun tedavi siiresi uzunlugu asagida belirtilmistir;

Pire tedavisi ve onlenmesi

Uriiniin uygulanmasini takiben, hayvan iizerindeki eriskin pireler dldiiriiliir, canli yumurta
iiretilmez ve larvalar (sadece ¢evrede bulunur) da 6ldiiriiliir. Bu, pire iiremesini durdurur, pire
yasam dongiisiinii bozar ve hayvanin erigebildigi alanlarda mevcut c¢evresel pire
enfestasyonunun kontroliine yardimci olabilir. Pire enfestasyonunun Onlenmesi igin, iirlinii
pirelerin aktif hale gelmesinden bir ay dnce baglayarak pire mevsimi boyunca aylik araliklarla
uygulanmalidir. Pire popiilasyonundaki azalma sayesinde, gebe ve emziren hayvanlarin aylik
tedavisi, yedi haftaya kadar altliktaki pire enfestasyonunun 6nlenmesine yardimci olacaktir.
Pire alerjisi dermatiti i¢in tedavi stratejisinin bir pargasi olarak kullanim ig¢in, iirlin aylik
araliklarla uygulanmalidir.

Kalp kurdu hastaliginin 6nlenmesi

Exellent %12 yi1l boyunca veya en az hayvanin sivrisineklere ilk maruziyetinden itibaren bir
ay icinde ve daha sonra sivrisinek mevsiminin sonuna kadar aylik olarak uygulanabilir. Son
doz, sivrisineklere son maruziyetten sonraki bir ay iginde verilmelidir. Bir doz atlanirsa ve
dozlama arasindaki aylik aralik asilirsa, Exellent %12’nin derhal uygulanmasi ve aylik
dozlamaya yeniden baslanmasi, eriskin kalp kurdu gelisme riskini en aza indirecektir. Bir kalp
kurdu hastalig1r 6nleme programi dahilinde baska bir kalp kurdu onleyici iiriin yerine bu iiriin
kullanilacaksa, Exellent %12 ‘nin ilk dozu, dnceki ilacin son dozundan sonraki bir ay iginde
verilmelidir.

Yuvarlak kurt enfeksiyonlarinin tedavisi

Tek doz {iriin uygulanmalidir.

Isiricr bitlerin tedavisi

Tek doz {iriin uygulanmalidir.

Kulak akarlarinin tedavisi

Tek doz {iriin uygulanmalidir. Tedavi sirasinda dis kulak kanalindaki gevsek kalintilar nazikge
uzaklastirilmalidir. Baz1 hayvanlar ikinci bir tedaviye ihtiya¢ duyabileceginden, tedaviden 30
giin sonra bagka bir veteriner muayenesi onerilir.

Sarkoptik uyuzun tedavisi

Akarlarin tamamen ortadan kaldirilmasi i¢in, arka arkaya iki ay boyunca tek doz
Exellent %12 uygulanmalidir.



Uygulama Sekli ve Yontemi
Kiirek kemiklerinin 6niinde boynun bitimindeki deriye uygulaymiz

Exellent %12 Damlatma Cdzeltisi koruyucu paketinden ¢ikarilir.

Tiip, dik tutularak ve cevrilerek agilir, ardindan kapak ¢ikarilir.

Kiigiik bir cilt alanin1 ortaya c¢ikarmak icin, hayvanin boynunun
tabanindaki killar ikiye ayrilir.

Exellent %12 tiiptinin ucu, masaj yapmadan dogrudan cilde uygulanir.
Icerigi bir noktada bosaltmak i¢in tiip sertce sikilir. Uriin ile uygulayicinin
parmaklar1 arasinda temastan kacinilmalhdir.

iR —

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Selamektin, onerilen dozun 10 kati olarak uygulanmistir ve herhangi bir istenmeyen etki
gozlenmemistir. Uriin, eriskin kalp kurtlar1 ile enfekte olmus kdpeklere 6nerilen dozun 3 kati
olarak uygulanmis ve istenmeyen bir etki gdzlenmemistir. Uriin ayrica, gebe ve emziren
disiler de dahil olmak tizere damizlik erkek ve disi kopeklere onerilen dozun 3 kati,
ivermektine duyarli Collie'lere onerilen dozun 5 kat1 uygulanmis ve herhangi bir istenmeyen
etki gozlenmemistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Makrosiklik laktonlar, avermektinler, selamektin
ATCvet kodu: QP54AA05

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Selamektin, avernektin sinifindan yan sentetik bir bilesiktir. Selamektin, kloriir kanali
iletkenliklerine miidahale ederek ve bunun sonucunda normal sinir iletimini bozarak c¢ok
sayida omurgasiz paraziti paralize eder ve/veya oldiirlir. Bu, nematodlardaki sinir hiicrelerinin
ve artropodlardaki kas hiicrelerinin elektriksel aktivitesini inhibe ederek paralize olmalarina
ve/veya Oliime yol acar.

Selamektin pirelere kars1 eriskin oldiiriicli, ovisidal ve larvisidal etkiye sahiptir. Bu nedenle,
eriskinleri (hayvan {lizerinde) 6ldiirerek, larvalarin yumurtadan ¢ikmasini (hayvan {izerinde ve
cevresinde) Onleyerek ve larvalar1 dldiirerek (sadece gevre) pire yasam dongiisiinii etkili bir
sekilde kirar.

Selamektin ile tedavi edilen evcil hayvanlarin dokiintiileri, daha once selamektine maruz
kalmayan pire yumurtalari1 ve larvalarini oldiiriir ve bu nedenle hayvanin erigebildigi
alanlarda mevcut ¢evresel pire enfestasyonlarmin kontroliine yardimei olabilir.

Kalp kurdu larvalarina kars1 etkisinin oldugu da gdsterilmistir.



5.2 Farmakokinetik ozellikler

Damlatma seklinde uygulamadan sonra, selamektin deriden emilir ve kopeklerde
uygulamadan sirasiyla yaklasik 3 giin sonra maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir.
Deriden emilimin ardindan selamektin sistemik olarak dagilir ve 6 mg/kg'lik tek bir topikal
dozun uygulanmasindan 30 giin sonra kopeklerde saptanabilir plazma konsantrasyonlarinda
ortaya ciktigr gibi plazmadan yavasga elimine edilir. Plazmadan selamektinin uzun siireli
kaliciligt ve yavas eliminasyonu. kopeklerde sirasiyla 11 gilinliik terminal eliminasyon
yartlanma omrii degerlerine yansimaktadir.

Plazmada selamektinin sistemik kaliciligi ve kapsamli bir sekilde metabolize edilmemesi,
dozlar arasi aralik (30 giin) boyunca etkili selamektin konsantrasyonlar1 saglamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddeler

Biitil Hidroksi Toluen (BHT) (E321)
Dipropilen Glikol Monometil Eter
Izopropil Alkol

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mri: 2 yil

6.4 Muhafaza sartlar
Kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 15181indan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Blister igerisinde bulunan 0,25 ml ve 3 ml’lik beyaz renkli polifoil tiiplerde ve her kutuda 3
tiip olacak sekilde satisa sunulmustur.

Her kutuda tiip sayis1 kadar karneye yapistirilacak etiketler bulunur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iirlin ilgili mevzuata goére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Alke Saglik Uriinleri San. Ve Tic. A. S.
Sahrayicedit Mh. Batman Sk. Royal Plaza No:18/6 Kadikéy/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
032/0087

9. PAZARLAMA iZNIiNIN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHI
31.03.2026-032/0087

10. METIN DEGIiSIKLIiK TARIiHi



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

EXELLENT %12
Damlatma Cozeltisi
Veteriner Antiparaziter
BILESIMI
Exellent %12 Damlatma Cozeltisi, 1 ml’ de 120 mg Selamektin ve antioksidan olarak 0,80
mg Biitil Hidroksi Toluen (BHT) (E321) igeren renksiz veya sari renkli, berrak ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik Ozellikler

Selamektin, avernektin smifindan yan sentetik bir bilesiktir. Selamektin, kloriir kanali
iletkenliklerine miidahale ederek ve bunun sonucunda normal sinir iletimini bozarak ¢ok
sayida omurgasiz paraziti paralize eder ve/veya oldiiriir. Bu, nematodlardaki sinir hiicrelerinin
ve artropodlardaki kas hiicrelerinin elektriksel aktivitesini inhibe ederek paralize olmalarina
ve/veya Oliime yol acar.

Selamektin pirelere karsi eriskin dldiiriicli, ovisidal ve larvisidal etkiye sahiptir. Bu nedenle,
erigskinleri (hayvan iizerinde) oldiirerek, larvalarin yumurtadan ¢ikmasini (hayvan tlizerinde ve
cevresinde) Onleyerek ve larvalar dldiirerek (sadece gevre) pire yasam dongiisiinii etkili bir
sekilde kirar.

Selamektin ile tedavi edilen evcil hayvanlarin dokiintiileri, daha Once selamektine maruz
kalmayan pire yumurtalarini ve larvalarini 6ldiiriir ve bu nedenle hayvanin erisebildigi
alanlarda mevcut gevresel pire enfestasyonlarinin kontroliine yardimeci olabilir.

Kalp kurdu larvalarina karsi etkisinin oldugu da gdsterilmistir.

Farmakokinetik Ozellikler

Damlatma seklinde uygulamadan sonra, selamektin deriden emilir ve kopeklerde
uygulamadan sirasiyla yaklasik 3 giin sonra maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir.
Deriden emilimin ardindan selamektin sistemik olarak dagilir ve 6 mg/kg'lik tek bir topikal
dozun uygulanmasindan 30 giin sonra kopeklerde saptanabilir plazma konsantrasyonlarinda
ortaya ¢iktig1r gibi plazmadan yavasca elimine edilir. Plazmadan selamektinin uzun stireli
kaliciligt ve yavas eliminasyonu. kopeklerde sirasiyla 11 giinlilk terminal eliminasyon
yarilanma 6mrii degerlerine yansimaktadir.

Plazmada selamektinin sistemik kalicilifi ve kapsamli bir sekilde metabolize edilmemesi,
dozlar arasi aralik (30 giin) boyunca etkili selamektin konsantrasyonlar1 saglamaktadir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Kopek

Alt1 haftaliktan biiyiik kopeklerde;

*Tek bir uygulamay: takiben, bir ay boyunca Ctenocephalides spp. neden oldugu pire
enfestasyonunun tedavisi ve onlenmesi. Bu, iiriiniin erigskin oldiiriicii, larvisidal ve ovisidal
ozelliklerinin bir sonucudur. Uriin, uygulamadan sonra 3 hafta boyunca ovisidaldir. Pire
popiilasyonunda azalma ile gebe ve emziren hayvanlarin aylik tedavisi, yavrularda yedi
haftalik yasa kadar pire enfestasyonunun &nlenmesine de yardimci olacaktir. Uriin, pire
alerjisi dermatiti igin tedavi stratejisinin bir parcasi olarak kullanilabilir ve ovisidal ve
larvisidal etkisi sayesinde, hayvanin erisebildigi alanlarda mevcut c¢evresel pire
enfestasyonunun kontroliine yardimci olur.

*Aylik uygulama ile Dirofilaria immitis'in neden oldugu kalp kurdu hastaliginin 6nlenmesi.
Exellent %12, eriskin kalp kurtlar1 ile enfekte hayvanlara giivenle uygulanabilir, fakat, iyi
veterinerlik uygulamalarina uygun olarak, bir vektoriin bulundugu iilkelerde yasayan 6 aylik
veya daha biiyiik tiim hayvanlarin Exellent %12 ile ila¢ tedavisine baslamadan énce mevcut



erigkin kalp kurdu enfeksiyonlar1 agisindan test edilmesi Onerilir. Exellent %12, aylik olarak
uygulandiginda bile, kopeklerin kalp kurdu dnleme stratejisinin ayrilmaz bir parcasi olarak
erigskin kalp kurdu enfeksiyonlar1 i¢in periyodik olarak test edilmesi Onerilir. Bu iiriin erigskin
D. immitis'e kars1 etkili degildir.

*Kulak akarlariin tedavisi (Otodectes cynotis).

*Is1rict bit enfestasyonunun tedavisi (7richodectes canis)

*Sarkoptik uyuz tedavisi (Sarcoptes scabiei'nin neden oldugu)

*Erigkin bagirsak yuvarlak kurtlarinin (Toxocara canis) tedavisi.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Exellent %12, minimum 6 mgkg tek doz uygulanmalidir. Ayni hayvanda eszamanl
enfestasyonlar veya enfeksiyonlar bu iiriinle tedavi edilecekse, herhangi bir zamanda, 6nerilen
6 mg / kg dozunun yalnizca bir uygulamasi yapilmalidir.

Kopek (kg Uygulanan Gii¢ (mg/ml) Uygulanan hacim
viicut agirh@r) | Selamektin Miktar (uygulanan tiipiin
(mg) hacmi ml)
25-5.0 30 mg 120 0.25
40.1 - 60.0 360 mg 120 3.00

Ayr1 ayr1 parazitler i¢in uygun tedavi siiresi uzunlugu asagida belirtilmistir;

Pire tedavisi ve onlenmesi

Uriiniin uygulanmasini takiben, hayvan iizerindeki eriskin pireler dldiiriiliir, canli yumurta
iiretilmez ve larvalar (sadece ¢evrede bulunur) da 6ldiiriiliir. Bu, pire iiremesini durdurur, pire
yasam dongiisiinii bozar ve hayvanin erisebildigi alanlarda mevcut c¢evresel pire
enfestasyonunun kontroliine yardimci olabilir. Pire enfestasyonunun Onlenmesi igin, iirlinii
pirelerin aktif hale gelmesinden bir ay dnce baglayarak pire mevsimi boyunca aylik araliklarla
uygulanmalidir. Pire popiilasyonundaki azalma sayesinde, gebe ve emziren hayvanlarin aylik
tedavisi, yedi haftaya kadar altliktaki pire enfestasyonunun 6nlenmesine yardimci olacaktir.
Pire alerjisi dermatiti i¢in tedavi stratejisinin bir pargasi olarak kullanim ig¢in, iirlin aylik
araliklarla uygulanmalidir.

Kalp kurdu hastaliginin 6nlenmesi

Exellent %12 y1l boyunca veya en az hayvanin sivrisineklere ilk maruziyetinden itibaren bir
ay icinde ve daha sonra sivrisinek mevsiminin sonuna kadar aylik olarak uygulanabilir. Son
doz, sivrisineklere son maruziyetten sonraki bir ay iginde verilmelidir. Bir doz atlanirsa ve
dozlama arasindaki aylik aralik asilirsa, Exellent %12’nin derhal uygulanmasi ve aylik
dozlamaya yeniden baslanmasi, eriskin kalp kurdu gelisme riskini en aza indirecektir. Bir kalp
kurdu hastalig1r 6nleme programi dahilinde baska bir kalp kurdu onleyici iiriin yerine bu iiriin
kullanilacaksa, Exellent %12 ‘nin ilk dozu, dnceki ilacin son dozundan sonraki bir ay i¢inde
verilmelidir.

Yuvarlak kurt enfeksiyonlarinin tedavisi

Tek doz {iriin uygulanmalidir.

Isiricr bitlerin tedavisi

Tek doz {iriin uygulanmalidir.

Kulak akarlarmin tedavisi

Tek doz iiriin uygulanmalidir. Tedavi sirasinda dis kulak kanalindaki gevsek kalintilar nazikce
uzaklastirilmalidir. Baz1 hayvanlar ikinci bir tedaviye ihtiya¢ duyabileceginden, tedaviden 30
giin sonra bagka bir veteriner muayenesi Onerilir.

Sarkoptik uyuzun tedavisi

Akarlarin tamamen ortadan kaldirilmasi i¢in, arka arkaya iki ay boyunca tek doz
Exellent %12 uygulanmalidir.



Uygulama Sekli ve Yontemi
Kiirek kemiklerinin 6niinde boynun bitimindeki deriye uygulayiniz.

Exellent %12 Damlatma Cozeltisi koruyucu paketinden ¢ikarilir.

Tiip, dik tutularak ve g¢evrilerek acilir, ardindan kapak ¢ikarilir.

Kiiciik bir cilt alanin1 ortaya ¢ikarmak ic¢in, hayvanin boynunun
tabanindaki killar ikiye ayrilir.

Exellent %12 tiipliniin ucu, masaj yapmadan dogrudan cilde uygulanir.
Icerigi bir noktada bosaltmak icin tiip sertce sikilir. Uriin ile uygulayicinin
parmaklar arasinda temastan kacinilmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Hayvanlar, etkinlik kaybi olmaksizin tedaviden 2 saat sonra yikanabilir. Hayvanin tiiyi
1slakken uygulanmamalidir. Bununla birlikte, hayvani tedaviden 2 veya daha fazla saat sonra
sampuanlamak veya islatmak, iirlinlin etkinligini azaltmayacaktir. Kulak akari tedavisi igin
dogrudan kulak kanalina uygulamayiniz.

Bu iiriin sadece deri yiizeyine uygulamak i¢indir. Oral veya parenteral yolla uygulamayiniz.
Tedaviden sonra en az 30 dk ge¢meden veya hayvanin tliyleri kuruyana kadar hayvanlari
direkt ates veya ates kaynaklarindan uzak tutunuz.

Gebelik ve Laktasyon Doneminde Kullamm: Exellent %12 damizlik, gebe ve emziren
kopeklerde kullanilabilir.

ISTENMEYEN ETKILER

Nadir durumlarda, kopeklerde, iiriiniin uygulanmasi, uygulama alaninda lokal gegici bir tiiy
topaklanmasina ve / veya ara sira az miktarda beyaz bir pudra goriiniimiine neden olabilir. Bu
normaldir ve tipik olarak tedavi uygulamasindan sonraki 24 saat iginde ortadan kalkar ve
iiriiniin giivenligini veya etkililigini etkilemez.

Uriiniin kullanimindan sonra, diger makrosiklik laktonlarda oldugu gibi, seyrek olarak ndbet
dahil olmak iizere geri doniigiimlii ndrolojik bulgular gozlenmistir.

Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki kurala gore tanimlanmaktadir.

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
Bilinmemektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Selamektin, onerilen dozun 10 kati olarak uygulanmistir ve herhangi bir istenmeyen etki
gdzlenmemistir. Uriin, eriskin kalp kurtlar1 ile enfekte olmus kdpeklere onerilen dozun 3 kati
olarak uygulanmis ve istenmeyen bir etki gdzlenmemistir. Uriin ayrica, gebe ve emziren



disiler de dahil olmak iizere damizlik erkek ve disi kopeklere onerilen dozun 3 kati,
ivermektine duyarli Collie'lere 6nerilen dozun 5 kat1 uygulanmis ve herhangi bir istenmeyen
etki gbzlenmemistir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

6 haftaliktan kiiclik hayvanlarda kullanmayiniz. Hasta veya giicsiiz, zayif (kilo ve yas i¢in)
hayvanlarda kullanmayiniz. Aktif maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine asir
duyarlilik durumunda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki gézlendiginde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklaymiz. Sadece hedef tiirlerde kullanimiz. Son
kullanma tarihi gegmis ve acik, yirtik, patlak ambalajlart satin almayiniz.

Ila¢ uygulamasindan sonra en az 2 saat gegmeden hayvanlarin su kaynaklarina girmesine izin
verilmemelidir. Baliklar ve suda yasayan diger organizmalar icin tehlikeli olabileceginden
Exellent %12 akarsulara vs. karistirllmamalidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICiN
ONERILER

Bu {irtin oldukca yanicidir; 1sidan, kivileimlardan, acik alevlerden veya diger tutusturucu
kaynaklardan uzak tutun.

Uriinii tutarken sigara igmeyin, yemek yemeyin veya i¢gmeyin.

Kullandiktan sonra ellerinizi yikayin ve deri ile temas eden herhangi bir iiriinii hemen sabun
ve suyla yikayin. Kazara goz temas1 meydana gelirse, gozleri derhal suyla yikayin ve hemen
tibbi yardim alin ve prospektiisii veya etiketi doktora gosterin.

Uygulama alani kuruyana kadar tedavi edilen hayvanlarla dogrudan temastan kaginin. Tedavi
giiniinde, ¢ocuklar tedavi edilen hayvanlara dokunmamali ve hayvanlarin sahipleriyle,
ozellikle de ¢ocuklarla yatmasina izin verilmemelidir. Kullanilmis tiipler hemen imha edilmeli
ve ¢ocuklarin gorlis veya ulasabilecegi yerlerde birakilmamalidir.

Bu tiirden iirtine karsi hassas cilt veya bilinen alerjisi olan kisiler, iriinii dikkatle
kullanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalaj1 i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Glines 1s18indan koruyunuz. Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 2 yildir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan iirlin ilgili mevzuata goére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Blister igerisinde bulunan 0,25 ml ve 3 ml’lik beyaz renkli polifoil tiiplerde ve her kutuda 3
tiip olacak sekilde satisa sunulmustur.

Her kutuda tiip sayis1 kadar karneye yapistirilacak etiketler bulunur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; eczane, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri ile
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).



PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 31.03.2026
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHi VE NO.:
31.03.2026-032/0087

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A.S.
Sahrayicedit Mah. Batman Sok. Royal Plaza No.18/6 Kadikdy/ISTANBUL

URETICIi FIRMA VE ADRESI:
ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A.S.
Organize Sanayi Bolgesi 2. Kisim 10. Cadde No:7 TOKAT

Tiip (0,25 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
EXELLENT %12

Damlatma Cozeltisi/Kopek

120 mg/ml Selamektin

0,25 ml

ALKE LOGO

SERI NO:
SON KULLANMA TARIHi:

Tiip (3 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
EXELLENT %12

Damlatma Cozeltisi/Kopek

120 mg/ml Selamektin

3ml

ALKE LOGO

SERI NO:
SON KULLANMA TARIHi:



BLISTER UZERI

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
EXELLENT %12

Damlatma Cozeltisi

Antiparaziter

120 mg/ml Selamektin igerir.

ALKE LOGO

Di1s Ambalaj Metni

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
EXELLENT %12
Damlatma Cozeltisi
Antiparaziter
BILESIMI
Exellent %12 Damlatma Cozeltisi, I ml‘de 120 mg Selamektin ve antioksidan olarak 0,80 mg
Biitil Hidroksi Toluen (BHT) (E321) igeren renksiz veya sar1 renkli, berrak ¢ozeltidir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Kopek

Alt1 haftaliktan biiyiik kopeklerde;

*Ctenocephalides spp.’nin neden oldugu pire enfestasyonunun tedavisi ve dnlenmesi.
*Dirofilaria immitis’in neden oldugu kalp kurdu hastaliginin 6nlenmesi.

*Kulak akarlariin tedavisi (Otodectes cynotis).

*Isirict bit enfestasyonu (7richodectes canis), sarkoptik uyuz (Sarcoptes scabiei), eriskin
bagirsak yuvarlak kurtlarinin (Toxocara canis) tedavisi

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Exellent %12, minimum 6 mg/kg tek doz uygulanmalidir. Ayr1 ayr1 parazitler i¢in uygun
tedavi siiresi uzunlugu farklhidir. Kiirek kemiklerinin 6niinde boynun bitimindeki deriye
uygulayiniz.

DETAYLI BILGI ICIN PROSPEKTUSU OKUYUNUZ.
GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Guda degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki gozlendiginde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklaymiz. Sadece hedef tiirlerde kullaniniz. Son
kullanma tarihi gegmis ve agik, yirtik, patlak ambalajlar1 satin almayimniz.

Ila¢ uygulamasindan sonra en az 2 saat gegmeden hayvanlarin su kaynaklarina girmesine izin
verilmemelidir. Baliklar ve suda yasayan diger organizmalar icin tehlikeli olabileceginden
Exellent %12 akarsulara vs. karistirllmamalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s181indan koruyunuz. Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 2 yildir.



TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Blister igerisinde bulunan 0,25 ml ve 3 ml’lik beyaz renkli polifoil tiiplerde ve her kutuda 3
tiip olacak sekilde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO.:
31.03.2026-032/0087

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
Alke Saglik Uriinleri San. Ve Tic. A.S.
Sahrayicedit Mah. Batman Sok. Royal Plaza No.18/6 Kadikdy/ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Alke Saglik Uriinleri San. Ve Tic. A.S.
Organize Sanayi Bolgesi 2. Kisim 10. Cadde No:7 TOKAT

SERI NO:

URETIM TARIHI:

SON KULLANMA TARiHi:
PSF (KDV dahil)



