URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Out-Tick Damlatma Cozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Imidakloprid...............ccooiiiiiin, 100 mg
Permetrin..............oooiiiiiiiiii 500 mg
Yardimci maddeler:

Biitilhidroksitoluen (E321).......... 1 mg (Antioksidan)
N-metil-pirolidon..................... 443 mg (Coziicii)

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Sari-turuncu renkli damlatma ¢ozeltisi

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Kopeklerde kene, pire, sivrisinek ve tatarcik gibi dis parazitlere kars1 kullanilir. Etkili oldugu
dis parazitler sunlardir:

Pire (Ctenocephalides spp.) enfestasyonlarinin kontrolii ve tedavisi,

Pireler uygulamay1 takiben bir giin igerisinde 6liir, bir tedavi dort hafta boyunca etkinlik saglar.
Pire alerjik dermatitin kontrolii ve tedavisi,

Larvasid etkisi ve ¢evresel kontrol,

Bit (Trichodectes canis) enfestasyonu tedavisinde,

Kene enfestasyonlarinda (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus ve Dermacentor
reticulatus) akarisit ve kovucu,

Uriiniin kenelere kars: etkinligi 3 giin sonra baslamakta, Rhipicephalus sanguineus ve Ixodes
ricinus 'a kars1 4 hafta Dermacentor reticulatus’a kars1 4 hafta boyunca devam eder. Kopek
tizerinde yapisik halde bulunan keneler iki giin i¢inde Slmeyebilir, bu nedenle uygulama
sirasinda bunlarin fiziksel olarak uzaklastirilmasi onerilir.

Kum sinekleri (Phlebotomus spp.), sivrisineklere (Aedes aegypti ve Culex pipiens) ve
karasineklere (Stomoxys calcitrans) kovucu (beslenme 6nleyici),

Tek bir uygulama ile kum sineklerine karsi Phlebotomus papatasi’de 2 hafta, Phlebotomus
pernicious 'da 3 hafta, sivrisineklere kars1 Aedes aegypti’'de 2 hafta ve Culex pipiens 'de 4 hafta,
at sineklerine kars1 Stomoxys calcitrans ’da 4 hafta siireyle repellent etki gosterir.

Vektor kene ve sineklerin tasidigr hastalik risklerinin azaltilmasi (ehrlichiosis ve leishmaniasis
profilaksisi),

Rhipicephalus sanguineus kene tiirii tizerindeki akarisit ve repellent etkisi nedeniyle Ehrlichia
canis’in nakledilme olasiligini, dolayisiyla hayvanin ehrlichiosise yakalanma riskini
diistirmektedir. E. canis ile enfekte Rhipicephalus sanguineus kenelerine maruz kalan
kopeklerde, kopek Ehrlichia hastalik riskinde {irliniin uygulamasimi takiben 3 giinden sonra
baslayan ve 4 hafta boyunca siiren azalma oldugunu gostermistir.



4.3 Kontrendikasyonlar

Hedef tiir disinda kullanilmaz. Etkin maddelere veya yardimci maddelerden herhangi birine
karst asir1 duyarlhiligi bilinen hayvanlarda kullanmayimiz. Yedi haftadan kiiciik kopek
yavrularina, agirligi 4 kg’dan az olan kdpeklere, gligsiiz, zayif ve hasta kdpeklere uygulanmaz.
Biiytik deri lezyonlar1 varsa, absorptif zehirlenme riski nedeni ile kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Tedavi uygulamasi sonrasinda ¢evredeki yeni pire larvalarinin neden oldugu reenfestayonlar 6
hafta veya daha fazla devam edebilir. Bu nedenle ¢evredeki pire enfestasyon diizeyine bagh
olarak birden fazla uygulama gerekli olabilir. Cevresel bulasmalar1 6nlemeye yardimci olmak
icin pirelerin eriskinlerine ve gelisme donemlerine karsi uygun bir ¢evresel miicadele tavsiye
edilir. E. canis’e olas1 maruziyetten en az 3 giin 6nce tedavinin uygulanmasi tavsiye edilir.
Tatarcik sinekleri P. perniciosus yolu ile bulasan Leishmania infantum enfeksiyon riskinin
azaltilmasi i¢in tedavi edilen kopekler, ilk tedavi uygulamasindan sonraki ilk 24 saat boyunca
korunakli bir ortamda tutulmalidir. Kopeklerin 1slanmasi ilacin etkinligini azaltmaz. Fakat
stirekli suya maruz kalan kdpeklerde, ¢evredeki parazitlerin yogunluguna gore tekrar tedavi
gerekli olabilir. Boyle durumlarda, haftada bir uygulamadan fazla uygulama yapilmamalidir.
Kopeklerin sampuan ile yikanmasi zorunlu ise bu islem iiriin uygulamas: Oncesinde
yapilmalidir ya da en azindan iki hafta sonra yapilmalidir ki boylelikle tedavi tekrarindan
kaginilmis olunur.

4.5 Kullammma iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriin igeriginin hayvanin gozii ile temas etmesinden kaginilmalidir. Ayni ortamda yasayan
temas halindeki diger hayvanlarin uygun ilagla tedavi edilmesi tavsiye edilir. Hayvanin
yalayamayacagi alana uygulanmalidir. Uygulamadan sonraki birka¢ saat i¢inde kopeklerin
birbirlerini yalamamasina dikkat ediniz. Tedavi uygulanan kdpeklerin 48 saat boyunca yiizey
sularina girmelerine kesinlikle izin verilmemeli ve su kaynaklarindan uzak tutulmalidir.
Kediler; permetrin ile tedavi edilen kopeklerle temas da déhil olmak iizere, permetrin igeren
tiriinler ile temas etmemelidir. Kediler i¢in son derece zehirlidir ve kedilerin permetrin dahil
olmak iizere belirli bilesikleri metabolize edemeyen 6zel fizyolojisi nedeniyle 6ldiiriicii olabilir.
Kedilerin iiriine kazara maruz kalmalarin1 6nlemek i¢in, tedavi uygulanmis kdpekler, tedaviden
sonra uygulama bolgesi kuruyuncaya kadar kedilerden uzak tutulmalidir. Kedilerin bu iiriinle
tedavi edilen kopeklerdeki uygulama bolgesini yalamadiklarindan emin olunmasi 6nemlidir.
Boyle bir olay oldugu takdirde derhal veteriner hekime basvurunuz. Kedilerde kullanilmaz.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin agiz, deri ve gozlere temasindan kaginilmalidir. Uygulayicinin parmaklari ile iriin
temasindan kaginilmalidir. Kullanimdan sonra ellerinizi yikayimniz. Deri ve goz ile temas
halinde sabun ve su ile yikayiniz ve prospektiisii doktora gosteriniz. Deri hassasiyeti olanlarin
bu tirline kars1 duyarlilig1 olabilir. Son derece nadir goriilen durumlardaki predominant klinik
semptomlar, deride karincalanma, yanma hissi ya da uyusma gibi gegici duyusal irritasyonlar
olabilir. Uygulama alan1 kuruyana kadar tedavi edilen hayvanlarla dogrudan temastan kaginin.
Tedavi uygulanan képekler, uygulama bolgesi kuruyuncaya kadar 6zellikle ¢ocuklar tarafindan
tutulmamalidir. Ornegin kopeklere tedavi aksamlari uygulanarak bu durum saglanabilir.
Tedavinin yeni uygulandig1 kopeklerin sahipleriyle, Ozellikle de ¢ocuklarla birlikte



uyumalaria izin verilmemelidir. Cocuklarin tiiplere erismesini énlemek i¢in, tiipli kullanima
hazir oluncaya kadar orijinal ambalajinda saklayin ve kullanilmis tiipleri derhal imha edin. Bu
uriindeki ¢6ziicti deri, tekstil, plastik ve cilali yilizeyler igin baz1 malzemeleri boyayabilir. Bu
tir malzemelerle temasa izin verilmeden once uygulama yerinin kurumasi beklenmelidir.
Uriinii tutarken sigara i¢meyin, bir sey yemeyin veya i¢meyin. Yardimci madde N-metil
pirolidon ile tavsanlarda ve siganlarda yapilan laboratuvar ¢aligsmalari fetotoksik etkilere dair
kanitlar gostermistir. Hamile veya hamile olmas1 muhtemel kadinlar bu iiriinii uygulamamali,
irin fark edilemeyecek duruma gelene kadar uygulama bolgesine temas etmemelidir.
Dogurganlik cagindaki uygulayicilar, iirlinii uygularken iiriinle temasi engelleyecek eldiven
gibi koruyucu ekipman kullanmalidir.

(iii) Diger uyarilar

Baliklar ve sucul yasam i¢in tehlikelidir. Su kaynaklar1 (akarsular, gol, hendek vb.) {irlin veya
kullanilmis {iriin kaplan ile kirletilmemelidir. Uriine ait artik ve atik materyaller yerel
gereklilikler cevresinde imha edilmeli, evsel atiklar ile birlikte atilmamali, kanalizasyon
sistemine karigsmamasina 6zen gosterilmelidir. Tedavi uygulanan kopeklerin 48 saat boyunca
ylizey sularina girmelerine kesinlikle izin verilmemeli ve su kaynaklarindan uzak tutulmalidir.

4.6 istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Nadir olarak kdpeklerde gecici deri duyarliliklar (uygulama bolgesinde kasinti, kil dokiilmesi
ve kizariklik dahil renk degisimleri) ve uyusukluk sekillenebilir. Bunlar genellikle kendi
kendilerine ortadan kalkar. Cok nadir durumlarda, kopeklerde davramis degisiklikleri
(ajitasyon, huzursuzluk, aglama ve yuvarlanma), gastrointestinal semptomlar (kusma, diyare,
hipersalivasyon, istah azalmasi) ve permetrin bilesenine duyarli kopeklerde sallanma ve
segirme gibi norolojik belirtiler olabilir. Bu belirtiler genellikle gegicidir ve kendiliginden
ortadan kalkar. Kopeklerde kazara oral yolla alim1 takiben zehirlenme olas1 degildir; ancak ¢ok
nadir durumlarda goriilebilmektedir. Boyle durumlarda titreme ve halsizlik gibi norolojik
belirtiler gortilebilir. Semptomatik tedavi uygulanmalidir. Bilinen spesifik bir antidot yoktur.
Advers reaksiyonlarin siklig1, asagidaki gibi ifade edilmektedir:

- ¢cok yaygin (advers reaksiyon(lar) gosteren tedavi edilen 10 hayvandan en az 1’inde)

- yaygin (tedavi edilen 100 hayvandan en az 1’inde, en fazla 10’unda)

- yaygin olmayan (tedavi edilen 1000 hayvandan en az 1'inde en fazla 10’unda)

- seyrek (tedavi edilen 10000 hayvandan en az 1’inde en fazla 10’unda)

- ¢ok seyrek (izole bildirimler dahil olmak iizere tedavi edilen 10000 hayvandan en fazla
I’inde).

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim

Bu iiriiniin kopeklerde gebelik, emzirme sirasinda veya damizlik amacgli hayvanlarda
giivenilirligi belirlenmemistir. Yardime1 madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve siganlarda
yapilan laboratuvar ¢alismalar fetotoksik etkilere dair kanitlar gostermistir. Sadece sorumlu
veteriner hekimin fayda-risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Farmakolojik dozu imidakloprid 10 mg/kg viicut agirligi ve permetrin 50 mg/kg viicut agirligi
olup, iki omuz arasinda, ense kokii derisine tek doz topikal olarak uygulanir. 60 kg tistii agirlikta
kopekler i¢in uygun tiipler kombine edilmelidir. Genellikle ayda bir kez spot on olarak sadece
hasar gormemis deriye uygulanir. Evde yasayan birden fazla kopek oldugu durumlarda pirelerle



reenfestasyonu 6nlemek i¢in evdeki tiim kdpeklere tedavi uygulanmasi 6nerilir. Uriin, hayvan
1slandiginda da etkisini siirdiirir. Bununla birlikte, suya uzun siireli ve yogun maruziyetten
kacinilmalidir. Suya sik sik maruz kalinmasi halinde etkinlik azalabilir. Boyle durumlarda,
hayvana haftada birden daha sik tedavi uygulanmamalidir. Kopekte sampuan kullanilmast
gerekiyorsa, triiniin etkililiginin optimize edilmesi i¢in, Out-Tick uygulanmadan 6nce ya da
uygulamadan en az 2 hafta sonra sampuan kullanilmalidir. Isiric1 bit enfestasyonunda bazi
hayvanlar i¢in ikinci bir tedavi gerekli olabileceginden, tedaviden 30 giin sonra ilave veteriner
muayenesinin yapilmasi tavsiye edilir.
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1. Koruyucu plastik seperator 2. Tip agz1 gorseldeki gibi tutulur,
icinden tiip ¢ikartilir. hafifce cevrilerek cekilir ve gikartilir.
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3. Iki omuz arasinda boynun baslangig 4. Viicut agirhigr 4 - 10 kg olan kopekler
kismindaki tiiyler aralanarak, kiigiik bir icin; Tiplin ucu ile deriye masaj
sahadaki deri ag18a cikartilir. yapmadan siirtilir. Tip tamamen

sikilarak icerigin tamami bir nokta
iizerine bosaltilir.

Viicut agirligr 10 kg’1n lizerinde olan kopekler i¢in;

Kopek ayakta durur pozisyondayken, tiip igeriginin tamami omuzdan kuyruk baglangicina kadar
olmak tizere sirttaki dort noktaya esit olarak uygulanmalidir. Her bir noktada, tiiyler deri
goriinecek sekilde ayrilir. Tiipiin ucu deriye yerlestirilir ve hafifce sikilarak ¢ézeltinin bir kismi
derinin tizerine bosaltilir. Cozeltinin bir kisminin kdpegin yan taraflarindan akmasini engellemek
icin bir noktaya asir1 miktarda ¢ozelti uygulamaktan kaginilmalidir.

Uygb”allal T UyQUIaIIaII UygUIaTl'all tupuu
Kopek (kg) Imidakloprid (mg) Permetrin (mg) hacmi (ml)
4-10 100 500 1
10-25 250 1250 2,5
25-40 400 2000 4




| 40-60 | 600 | 3000 | 6 |
Uygulayicinin parmaklari ile {iriin temasindan kaginilmalidir.

1 ml iirlin igeren tiip ile uygulama sonrasinda 100 mg imidakloprid ile 500 mg permetrin verilir.
2,5 ml {iriin igeren tiip ile uygulama sonrasinda 250 mg imidakloprid ile 1250 mg permetrin
verilir.

4 ml iirlin ig¢eren tiip ile uygulama sonrasinda 400 mg imidakloprid ile 2000 mg permetrin
verilir.

6 ml iiriin igeren tiip ile uygulama sonrasinda 500 mg imidakloprid ile 3000 mg permetrin
verilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Yedi haftaliktan biiylik yavrular ve yetiskin kopekler icin 5 kat, gebe ve laktasyondaki disiler
icin 3 kat dozda toksik belirti gériilmemistir. Bilinen bir antidotu yoktur.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik grup: Permetrin, kombinasyonlari
ATCvet Kodu: QP53AC54

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Imidakloprid kloronikotinil grubuna dahil bir ektoparaziter olup pirelerin eriskin ve larva
formlarma etki eder. Kopeklere spot-on uygulandiginda, pire tiirlerinin eriskin ve larvalarini
etkileyerek hayvan ve gevresinde pire kontrolii saglar. Tiim neonikotinoidler gibi imidakloprid,
nikotinik asetilkolin reseptorlerinin bir agonistidir ve etki i¢in ndrotransmitter asetilkolinin
reseptorlerdeki yerlerine baglanir. Bu durum sinir hiicrelerinin agir1 uyarilmasina, felce ve
insektin Oliimiine yol acgar. Permetrin birinci jenerasyon sentetik piretroid sinifina giren bir
insektisittir. Permetrin diger tip I piretroidler gibi (bunlarda bir a-siyano grubu yoktur) sinir
hiicrelerinin voltaj kapili sodyum kanallarina baglanir. Permetrin, hiicrelerin uzun siireli
depolarizasyonuna yol agan sodyum kanallarinin kapanmasini engeller ve sinir blogu ile
sonuglanir. Bu, organizmanin felcine ve nihayetinde artropodlar iizerinde knock-down etki ile
6liime neden olur. Permetrin kdpeklerde kene, kum sinekleri ve sineklere karst insektisit ve
kovucu etkiye sahiptir. Vektor kene ve sineklerin tasidigi hastalik risklerinin azaltilmasi
amactyla kullanilir. Her iki etkin madde kombinasyonu ile sinerji tespit edildiginden,
imidakloprid artropot gangliyonlarinin aktivatorii olarak gorev yapar ve bundan dolay1
permetrin etkisini arttirir. Uriin, kopeklerde kene enfestasyonlarinda akarisit ve kovucu
etkilidir. Rhipicephalus sanguineus ve Ixodes ricinus i¢in 4 hafta, Dermacentor reticulatus igin
3 hafta siiresince 6ldiiriicii ve kovucu etki gosterir. Ayrica kum sinekleri (Phlebotomus papatasi
icin 2 hafta ve Phlebotomus perniciosus igin 3 hafta), sivrisinekler (Aedes aegypti i¢in 2 hafta
ve Culex pipiens i¢in 4 hafta) ve karasineklere kars1 (Stomoxys calcitrans) 4 hafta siiresince
kovucu (beslenme onleyici) etki gosterir. Bu kombinasyon, vektér kaynakli kopek
hastaliklarina neden olan patojenlerin (Ehrlichia canis, Leishmania infantum, Borrelia
burgdorferi ve Anaplasma phagocytophilum vs.) goriilme sikligini azaltir ve bu hastaliklara
kars1 koruyucu etki gdsterir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Kopeklerde topikal uygulamay1 takiben iirlin hayvanin viicut yiizeyine hizla yayilir. Her iki
etkin madde de tedavi edilen hayvanin derisinde ve tliylinde 4 hafta boyunca saptanabilir
durumda kalir. Kopek ve sicandaki akut dermal c¢aligmalar, yiiksek doz ve serum kinetik



caligmalari, her iki etkin maddenin sistemik absorpsiyonunun az ve gecici oldugunu, klinik
etkinlik agisindan 6nemsiz oldugunu gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddeler
Biitilhidroksitoluen (E321)

Sitrik Asit, Susuz

Orta Zincir Trigliserid (Miritol 318)
Dimetilsiilfoksit

N-metil-pirolidon

6.2. Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 48 ay
I¢ ambalaj1 agildiktan sonraki raf dmrii: -

6.4. Muhafaza sartlar
25°C’nin altinda, giines 1s18indan korunarak, orijinal ambalajinda saklandiginda raf omrii
iiretim tarihinden itibaren 48 aydir. Dondurmayniz.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
1 ml, 2,5 ml, 4 ml ve 6 ml {iriin iceren 3’er adet beyaz tiip plastik seperatdrde ve prospektiis ile
birlikte karton kutu i¢erisinde sunulmaktadir.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mahallesi Basin Ekspres Cad. No:l
Kiiciikgekmece/Istanbul Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
031/0067

9. PAZARLAMA IZNININ iLK VERILME VEYA YENILEME TARiHI
11.03.2024

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHi
18.06.2026



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Out-Tick
Damlatma Cozeltisi
Kopek i¢in Ektoparaziter
BILESIMI
Out-Tick Damlatma Cozeltisi sari-turuncu renkli bir ¢ozelti olup, beher ml’de 100 mg
imidakloprid ve 500 mg permetrin ile antioksidan amagli 1 mg biitilhidroksitoluen (E321) ile
¢oziicii olarak 443 mg n-metil-pirolidon igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik 6zellikler: Imidakloprid kloronikotinil grubuna dahil bir ektoparaziter olup
pirelerin eriskin ve larva formlarina etki eder. Kopeklere spot-on uygulandiginda, pire tiirlerinin
eriskin ve larvalarin1 etkileyerek hayvan ve c¢evresinde pire kontrolii saglar. Tim
neonikotinoidler gibi imidakloprid, nikotinik asetilkolin reseptorlerinin bir agonistidir ve etki
icin norotransmitter asetilkolinin reseptorlerdeki yerlerine baglanir. Bu durum sinir hiicrelerinin
asir1 uyarilmasina, felce ve insektin olimiine yol acar. Permetrin birinci jenerasyon sentetik
piretroid sinifina giren bir insektisittir. Permetrin diger tip I piretroidler gibi (bunlarda bir a-
siyano grubu yoktur) sinir hiicrelerinin voltaj kapili sodyum kanallarina baglanir. Permetrin,
hiicrelerin uzun stireli depolarizasyonuna yol acan sodyum kanallarinin kapanmasini engeller
ve sinir blogu ile sonuglanir. Bu, organizmanin felcine ve nihayetinde artropodlar iizerinde
knock-down etki ile 6liime neden olur. Permetrin kopeklerde kene, kum sinekleri ve sineklere
kars1 insektisit ve kovucu etkiye sahiptir. Vektor kene ve sineklerin tasidigi hastalik risklerinin
azaltilmas1 amaciyla kullanilir. Her iki etkin madde kombinasyonu ile sinerji tespit
edildiginden, imidakloprid artropot gangliyonlarinin aktivatdri olarak gérev yapar ve bundan
dolay1 permetrin etkisini arttirir. Uriin, kopeklerde kene enfestasyonlarinda akarisit ve kovucu
etkilidir. Rhipicephalus sanguineus ve Ixodes ricinus i¢in 4 hafta, Dermacentor reticulatus igin
3 hafta siiresince 6ldiiriicii ve kovucu etki gosterir. Ayrica kum sinekleri (Phlebotomus papatasi
icin 2 hafta ve Phlebotomus perniciosus i¢in 3 hafta), sivrisinekler (Aedes aegypti i¢in 2 hafta
ve Culex pipiens igin 4 hafta) ve karasineklere kars1 (Stomoxys calcitrans) 4 hafta siiresince
kovucu (beslenme Onleyici) etki gosterir. Bu kombinasyon, vektor kaynakli kopek
hastaliklarina neden olan patojenlerin (Ehrlichia canis, Leishmania infantum, Borrelia
burgdorferi ve Anaplasma phagocytophilum vs.) goriilme sikligini1 azaltir ve bu hastaliklara
kars1 koruyucu etki gosterir.
Farmakokinetik ozellikler: Kopeklerde topikal uygulamay: takiben {iriin hayvanin viicut
ylizeyine hizla yayilir. Her iki etkin madde de tedavi edilen hayvanin derisinde ve tiiyiinde 4
hafta boyunca saptanabilir durumda kalir. K&pek ve sicandaki akut dermal ¢aligmalar, yiiksek
doz ve serum kinetik ¢aligmalari, her iki etkin maddenin sistemik absorpsiyonunun az ve gegici
oldugunu, klinik etkinlik acisindan 6nemsiz oldugunu gostermistir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Kopeklerde kene, pire, sivrisinek ve tatarcik gibi dis parazitlere kars1 kullanilir. Etkili oldugu
dis parazitler sunlardir:
Pire (Ctenocephalides spp.) enfestasyonlariin kontrolii ve tedavisi,
Pireler uygulamay1 takiben bir giin i¢erisinde Oliir, bir tedavi dort hafta boyunca etkinlik saglar.
Pire alerjik dermatitin kontrolii ve tedavisi,
Larvasid etkisi ve ¢evresel kontrol,
Bit (Trichodectes canis) enfestasyonu tedavisinde,
Kene enfestasyonlarinda (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus ve Dermacentor
reticulatus) akarisit ve kovucu,
Uriiniin kenelere kars1 etkinligi 3 giin sonra baslamakta, Rhipicephalus sanguineus ve Ixodes
ricinus’a karst 4 hafta Dermacentor reticulatus’a kars1 4 hafta boyunca devam eder. Kopek



iizerinde yapisik halde bulunan keneler iki giin i¢inde Olmeyebilir, bu nedenle uygulama
sirasinda bunlarin fiziksel olarak uzaklastirilmasi onerilir.

Kum sinekleri (Phlebotomus spp.), sivrisineklere (Aedes aegypti ve Culex pipiens) ve
karasineklere (Stomoxys calcitrans) kovucu (beslenme 6nleyici),

Tek bir uygulama ile kum sineklerine kars1 Phlebotomus papatasi’de 2 hafta, Phlebotomus
pernicious 'da 3 hafta, sivrisineklere kars1 Aedes aegypti’de 2 hafta ve Culex pipiens de 4 hafta,
at sineklerine kars1 Stomoxys calcitrans’da 4 hafta siireyle repellent etki gosterir.

Vektor kene ve sineklerin tagidigi hastalik risklerinin azaltilmasi (ehrlichiosis ve leishmaniasis
profilaksisi),

Rhipicephalus sanguineus kene tiirii izerindeki akarisit ve repellent etkisi nedeniyle Ehrlichia
canis’in nakledilme olasiligini, dolayisiyla hayvanin ehrlichiosise yakalanma riskini
diistirmektedir. E. canis ile enfekte Rhipicephalus sanguineus kenelerine maruz kalan
kopeklerde, kopek Ehrlichia hastalik riskinde tiriiniin uygulamasini takiben 3 giinden sonra
baslayan ve 4 hafta boyunca siiren azalma oldugunu gostermistir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Farmakolojik dozu imidakloprid 10 mg/kg viicut agirligi ve permetrin 50 mg/kg viicut agirlig
olup, iki omuz arasinda, ense kokii derisine tek doz topikal olarak uygulanir. 60 kg iistii agirlikta
kopekler icin uygun tiipler kombine edilmelidir. Genellikle ayda bir kez spot on olarak sadece
hasar géormemis deriye uygulanir. Evde yasayan birden fazla kopek oldugu durumlarda pirelerle
reenfestasyonu dnlemek icin evdeki tiim kopeklere tedavi uygulanmasi énerilir. Uriin, hayvan
islandiginda da etkisini siirdiiriir. Bununla birlikte, suya uzun siireli ve yogun maruziyetten
kaginilmalidir. Suya sik sik maruz kalinmasi halinde etkinlik azalabilir. Béyle durumlarda,
hayvana haftada birden daha sik tedavi uygulanmamalidir. Kdpekte sampuan kullanilmast
gerekiyorsa, lirtiniin etkililiginin optimize edilmesi i¢in, Out-Tick uygulanmadan 6nce ya da
uygulamadan en az 2 hafta sonra sampuan kullanilmalidir. Isirict bit enfestasyonunda bazi
hayvanlar i¢in ikinci bir tedavi gerekli olabileceginden, tedaviden 30 giin sonra ilave veteriner
muayenesinin yapilmasi tavsiye edilir.
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1. Koruyucu plastik seperator 2. Tip agz1 gorseldeki gibi tutulur,
icinden tiip ¢ikartilir. hafifce ¢evrilerek ¢ekilir ve ¢ikartilir.




3. iki omuz arasinda boynun baslangic 4. Viicut agirhigr 4 - 10 kg olan kopekler
kismindaki tiiyler aralanarak, kiiclik bir igin; Tiiplin ucu ile deriye masaj
sahadaki deri agiga ¢ikartilir. yapmadan siiriiliir. Tlp tamamen

sikilarak igerigin tamami bir nokta
tizerine bosaltilir.

Viicut agirligi 10 kg’1n lizerinde olan kdpekler igin;

Kopek ayakta durur pozisyondayken, tlip iceriginin tamami omuzdan kuyruk baslangicina
kadar olmak tizere sirttaki dort noktaya esit olarak uygulanmalidir. Her bir noktada, tiiyler
deri goriinecek sekilde ayrilir. Tiipilin ucu deriye yerlestirilir ve hafif¢e sikilarak ¢ozeltinin
bir kismi derinin {izerine bosaltilir. Cozeltinin bir kisminin kdpegin yan taraflarindan
akmasini engellemek i¢in bir noktaya asirt miktarda ¢ozelti uygulamaktan kaginilmalidir.

Uygulanan Uygulanan Uygulanan tiipiin
Kopek (kg) Imidakloprid (mg) Permetrin (mg) hacmi (ml)
4-10 100 500 1
10-25 250 1250 2,5
25-40 400 2000 4
40-60 600 3000 6

Uygulayicinin parmaklari ile iiriin temasindan kaginilmalidir.

1 ml {irlin igeren tiip ile uygulama sonrasinda 100 mg imidakloprid ile 500 mg permetrin verilir.
2,5 ml {riin igeren tiip ile uygulama sonrasinda 250 mg imidakloprid ile 1250 mg permetrin
verilir.

4 ml iriin igeren tiip ile uygulama sonrasinda 400 mg imidakloprid ile 2000 mg permetrin
verilir.

6 ml {riin igeren tiip ile uygulama sonrasinda 500 mg imidakloprid ile 3000 mg permetrin
verilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER IiCiN OZEL UYARILAR

Tedavi uygulamasi sonrasinda ¢evredeki yeni pire larvalarinin neden oldugu reenfestayonlar 6
hafta veya daha fazla devam edebilir. Bu nedenle ¢evredeki pire enfestasyon diizeyine bagl
olarak birden fazla uygulama gerekli olabilir. Cevresel bulagmalar1 6nlemeye yardimer olmak
icin pirelerin erigkinlerine ve gelisme donemlerine karsi uygun bir ¢evresel miicadele tavsiye
edilir. E. canis’e olas1 maruziyetten en az 3 giin 6nce tedavinin uygulanmasi tavsiye edilir.
Tatarcik sinekleri P. perniciosus yolu ile bulagan Leishmania infantum enfeksiyon riskinin
azaltilmasi i¢in tedavi edilen kopekler, ilk tedavi uygulamasindan sonraki ilk 24 saat boyunca
korunakli bir ortamda tutulmalidir. Kopeklerin 1slanmasi ilacin etkinligini azaltmaz. Fakat
stirekli suya maruz kalan kopeklerde, ¢evredeki parazitlerin yogunluguna gore tekrar tedavi
gerekli olabilir. Boyle durumlarda, haftada bir uygulamadan fazla uygulama yapilmamalidir.
Kopeklerin sampuan ile yikanmasit zorunlu ise bu islem {irlin uygulamasi Oncesinde
yapilmalidir ya da en azindan iki hafta sonra yapilmalidir ki boylelikle tedavi tekrarindan
kaginilmis olunur. Uriin igeriginin hayvanin gozii ile temas etmesinden kaginilmalidir. Ayni
ortamda yasayan temas halindeki diger hayvanlarin uygun ilagla tedavi edilmesi tavsiye edilir.
Hayvanin yalayamayacagi alana uygulanmalidir. Uygulamadan sonraki birka¢ saat icinde
kopeklerin birbirlerini yalamamasina dikkat ediniz. Tedavi uygulanan kdpeklerin 48 saat
boyunca yiizey sularina girmelerine kesinlikle izin verilmemeli ve su kaynaklarindan uzak
tutulmalidir. Kediler; permetrin ile tedavi edilen kopeklerle temas da dahil olmak {izere,
permetrin igeren irlinler ile temas etmemelidir. Kediler i¢in son derece zehirlidir ve kedilerin



permetrin dahil olmak iizere belirli bilesikleri metabolize edemeyen 6zel fizyolojisi nedeniyle
oldiirticii olabilir. Kedilerin iiriine kazara maruz kalmalarin1 6nlemek i¢in, tedavi uygulanmis
kopekler, tedaviden sonra uygulama bolgesi kuruyuncaya kadar kedilerden uzak tutulmalidir.
Kedilerin bu {iriinle tedavi edilen kopeklerdeki uygulama bolgesini yalamadiklarindan emin
olunmasi onemlidir. Boyle bir olay oldugu takdirde derhal veteriner hekime basvurunuz.
Kedilerde kullanilmaz.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullamm: Bu iiriiniin kopeklerde gebelik, emzirme
sirasinda veya damizlik amacli hayvanlarda giivenilirligi belirlenmemistir. Yardime1 madde N-
metil pirolidon ile tavsanlarda ve sicanlarda yapilan laboratuvar ¢alismalar fetotoksik etkilere
dair kanitlar gdstermistir. Sadece sorumlu veteriner hekimin fayda-risk degerlendirmesine gore
kullanilmalidr.

ISTENMEYEN ETKILER

Nadir olarak kdpeklerde gecici deri duyarliliklar (uygulama bolgesinde kasinti, kil dokiilmesi
ve kizariklik dahil renk degisimleri) ve uyusukluk sekillenebilir. Bunlar genellikle kendi
kendilerine ortadan kalkar. Cok nadir durumlarda, kopeklerde davranis degisiklikleri
(ajitasyon, huzursuzluk, aglama ve yuvarlanma), gastrointestinal semptomlar (kusma, diyare,
hipersalivasyon, istah azalmasi) ve permetrin bilesenine duyarli kopeklerde sallanma ve
segirme gibi norolojik belirtiler olabilir. Bu belirtiler genellikle gecicidir ve kendiliginden
ortadan kalkar. Kopeklerde kazara oral yolla alimi1 takiben zehirlenme olasi degildir; ancak ¢ok
nadir durumlarda goriilebilmektedir. Boyle durumlarda titreme ve halsizlik gibi norolojik
belirtiler goriilebilir. Semptomatik tedavi uygulanmalidir. Bilinen spesifik bir antidot yoktur.
Advers reaksiyonlarin siklig1, asagidaki gibi ifade edilmektedir:

- ¢cok yaygin (advers reaksiyon(lar) gosteren tedavi edilen 10 hayvandan en az 1’inde)

- yaygin (tedavi edilen 100 hayvandan en az 1’inde, en fazla 10’unda)

- yaygin olmayan (tedavi edilen 1000 hayvandan en az 1'inde en fazla 10’unda)

- seyrek (tedavi edilen 10000 hayvandan en az 1’inde en fazla 10’unda)

- ¢cok seyrek (izole bildirimler dahil olmak iizere tedavi edilen 10000 hayvandan en fazla
I’inde).

ILAC ETKILESIMLERI

Bilinmemektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Yedi haftaliktan biiyiik yavrular ve yetiskin kopekler icin 5 kat, gebe ve laktasyondaki disiler
icin 3 kat dozda toksik belirti goriilmemistir. Bilinen bir antidotu yoktur.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.
KONTRENDIKASYONLAR

Hedef tiir disinda kullanilmaz. Etkin maddelere veya yardimci maddelerden herhangi birine
karst asirt duyarliligt bilinen hayvanlarda kullanmayimiz. Yedi haftadan kiigiik kopek



yavrularina, agirhigi 4 kg’dan az olan kopeklere, giicsiiz, zayif ve hasta kopeklere uygulanmaz.
Biiyiik deri lezyonlar1 varsa, absorptif zehirlenme riski nedeni ile kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR

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

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IiCiN
ONERILER

Uriiniin agiz, deri ve gozlere temasindan kaginilmalidir. Uygulayicinin parmaklari ile iriin
temasindan kag¢iilmalidir. Kullanimdan sonra ellerinizi yikayimniz. Deri ve goz ile temas
halinde sabun ve su ile yikaymiz ve prospektiisii doktora gdsteriniz. Deri hassasiyeti olanlarin
bu tiriine kars1 duyarlilig1 olabilir. Son derece nadir goriilen durumlardaki predominant klinik
semptomlar, deride karincalanma, yanma hissi ya da uyusma gibi gegici duyusal irritasyonlar
olabilir. Uygulama alan1 kuruyana kadar tedavi edilen hayvanlarla dogrudan temastan kaginin.
Tedavi uygulanan kopekler, uygulama bolgesi kuruyuncaya kadar 6zellikle ¢ocuklar tarafindan
tutulmamalidir. Ornegin kopeklere tedavi aksamlari uygulanarak bu durum saglanabilir.
Tedavinin yeni uygulandigi kopeklerin sahipleriyle, 0Ozellikle de ¢ocuklarla birlikte
uyumalarina izin verilmemelidir. Cocuklarin tiiplere erismesini 6nlemek i¢in, tiipii kullanima
hazir oluncaya kadar orijinal ambalajinda saklayin ve kullanilmis tiipleri derhal imha edin. Bu
iirtindeki ¢oziicii deri, tekstil, plastik ve cilali yilizeyler i¢in baz1 malzemeleri boyayabilir. Bu
tir malzemelerle temasa izin verilmeden once uygulama yerinin kurumasi beklenmelidir.
Uriinii tutarken sigara igmeyin, bir sey yemeyin veya igmeyin. Yardimci madde N-metil
pirolidon ile tavsanlarda ve siganlarda yapilan laboratuvar ¢alismalari fetotoksik etkilere dair
kanitlar gostermistir. Hamile veya hamile olmas1 muhtemel kadinlar bu iiriinii uygulamamali,
irin fark edilemeyecek duruma gelene kadar uygulama bdlgesine temas etmemelidir.
Dogurganlik ¢agindaki uygulayicilar, {irinii uygularken {irlinle temasi engelleyecek eldiven
gibi koruyucu ekipman kullanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, giines 1s18indan korunarak, orijinal ambalajinda saklandiginda raf omrii
tiretim tarihinden itibaren 48 aydir. Dondurmayiniz.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Kedilerde
kullanilmaz. Baliklar ve sucul yasam icin tehlikelidir. Su kaynaklar1 (akarsular, gol, hendek
vb.) iiriin veya kullanilmus iiriin kaplari ile kirletilmemelidir. Uriine ait artik ve atik materyaller
yerel gereklilikler ¢evresinde imha edilmeli, evsel atiklar ile birlikte atilmamali, kanalizasyon
sistemine karigmamasina 6zen gosterilmelidir. Tedavi uygulanan kdpeklerin 48 saat boyunca
ylizey sularia girmelerine kesinlikle izin verilmemeli ve su kaynaklarindan uzak tutulmalidir.
TiCARI TAKDIM SEKILLERI

1 ml, 2,5 ml, 4 ml ve 6 ml iirlin iceren 3’er adet beyaz tiip plastik seperatérde ve prospektiis ile
birlikte karton kutu i¢erisinde sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 20.10.2025
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Dis etiket (Kutu — 1 ml x 3 adet)
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Out-Tick
Damlatma Cozeltisi
Kopek icin Ektoparaziter
Kopek figiirii
4 —-10kg
100 mg Imidakloprid
500 mg Permetrin
1 ml x 3 tiip
BILESIMI: Out-Tick Damlatma Cézeltisi sari-turuncu renkli bir ¢ozelti olup, beher ml’de 100
mg imidakloprid ve 500 mg permetrin ile antioksidan amagli 1 mg biitilhidroksitoluen (E321)
igerir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR: Detayli bilgi i¢in prospektiisii okuyunuz.
KULLANIM SEKLI VE DOZU: iki omuz arasinda, ense kokii derisine tek doz topikal olarak
uygulanir. Detayl1 bilgi i¢in prospektiisii okuyunuz.
Kedilerde kullanilmaz.
SERI NO:
URETIM TARIHI:
SON KULLANMA TARIiHi:
PERAKENDE SATIS FiYATI (KDV DAHIL):

Dis etiket (Kutu — 2,5 ml x 3 adet)
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Out-Tick
Damlatma Cozeltisi
Kopek i¢in Ektoparaziter
Kopek figiirii
10-25kg
250 mg Imidakloprid
1250 mg Permetrin
2,5 ml x 3 tiip
BILESIMI: Out-Tick Damlatma Cozeltisi sari-turuncu renkli bir ¢ozelti olup, beher ml’de 100
mg imidakloprid ve 500 mg permetrin ile antioksidan amacli 1 mg biitilhidroksitoluen (E321)
icerir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR: Detayli bilgi igin prospektiisii okuyunuz.
KULLANIM SEKLIi VE DOZU: Omuzdan kuyruk baslangicina kadar olmak iizere sirttaki
dort noktaya esit olarak topikal uygulanir. Detayli bilgi i¢in prospektiisii okuyunuz.
Kedilerde kullanilmaz.
SERI NO:
URETIM TARIHI:
SON KULLANMA TARIHi:
PERAKENDE SATIS FiYATI (KDV DAHIL):




Dis etiket (Kutu — 4 ml x 3 adet)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Out-Tick
Damlatma Cozeltisi
Kopek i¢in Ektoparaziter

Kopek figiirii
25—40 kg
400 mg Imidakloprid
2000 mg Permetrin
4 ml x 3 tiip
BILESIMI: Out-Tick Damlatma Cézeltisi sari-turuncu renkli bir ¢ozelti olup, beher ml’de 100
mg imidakloprid ve 500 mg permetrin ile antioksidan amagli 1 mg biitilhidroksitoluen (E321)
icerir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR: Detayli bilgi i¢in prospektiisii okuyunuz.
KULLANIM SEKLI VE DOZU: Omuzdan kuyruk baslangicina kadar olmak iizere sirttaki
dort noktaya esit olarak topikal uygulanir. Detayli bilgi i¢in prospektiisii okuyunuz.
Kedilerde kullanilmaz.
SERI NO:
URETIM TARIHI:
SON KULLANMA TARIHI:
PERAKENDE SATIS FiYATI (KDV DAHIL):

Dis etiket (Kutu — 6 ml x 3 adet)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Out-Tick
Damlatma Cozeltisi
Kopek i¢in Ektoparaziter

Kopek figiirii
40 - 60 kg
600 mg Imidakloprid
3000 mg Permetrin
6 ml x 3 tiip
BILESIMI: Out-Tick Damlatma Cozeltisi sari-turuncu renkli bir ¢dzelti olup, beher ml’de 100
mg imidakloprid ve 500 mg permetrin ile antioksidan amagli 1 mg bitilhidroksitoluen (E321)
icerir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR: Detayli bilgi igin prospektiisii okuyunuz.
KULLANIM SEKLIi VE DOZU: Omuzdan kuyruk baslangicina kadar olmak iizere sirttaki
dort noktaya esit olarak topikal uygulanir. Detayli bilgi i¢in prospektiisii okuyunuz.
Kedilerde kullanilmaz.
SERI NO:
URETIM TARIHI:
SON KULLANMA TARIHi:
PERAKENDE SATIS FiYATI (KDV DAHIL):




I¢ etiket (1 ml tiip iizeri)
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Out-Tick
Damlatma Cozeltisi
Kopek gorseli
1ml
100 mg Imidakloprid
500 mg Permetrin
4-10kg
Topikal olarak uygulanir.
Deva logosu
Vetas logosu
Tiip gorseli
SERI NO:
SON KULLANMA TARIHi:

Ic etiket (2,5 ml tiip iizeri)
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Out-Tick
Damlatma Cozeltisi
Kopek gorseli
2,5ml
250 mg Imidakloprid
1250 mg Permetrin
10 - 25 kg
Topikal olarak uygulanir.
Deva logosu
Vetas logosu
Tiip gorseli
SERI NO:
SON KULLANMA TARiHI:

ic etiket (4 ml tiip iizeri)
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Out-Tick
Damlatma Cozeltisi
Kopek gorseli
4 ml
400 mg imidakloprid
2000 mg Permetrin
25-40kg
Topikal olarak uygulanir.
Deva logosu
Vetas logosu
Tiip gorseli
SERI NO:
SON KULLANMA TARiHI:



I¢ etiket (6 ml tiip iizeri)
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Out-Tick
Damlatma Cozeltisi
Kopek gorseli
6 ml
600 mg Imidakloprid
3000 mg Permetrin
40 - 60 kg
Topikal olarak uygulanir.
Deva logosu
Vetas logosu
Tiip gorseli
SERI NO:
SON KULLANMA TARIHi:

Ic etiket (Folyo iizeri)
Pati gorseli

Deva logosu

Vetas logosu

Sticker iizeri

OUT-TICK DAMLATMA COZELTISI
Kopek gorseli

Tiip gorseli

Deva logosu

Vetas logosu



