URUN OZELLIiKLERi OZETi
1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
TOP SPOT ON 650 MG

2. KALITATIiF VE KANTITATIF BiLESIM

Her 1 ml’de:

Aktif madde:

Permetrin 650 mg
Yardimcr maddeler:

Biitilparaben 1.0 mg
Biitil hidroksianisol (E320) 0.2mg
Biitil hidroksitoluen (E321) 0.1 mg

Tiim yardimer madde listesi i¢in bolim 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKiL

Sarimsi berrak bir damlatma ¢ozeltisidir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Hedef tiirler
Kopekler, Atlar

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alani
Kopeklerde ve atlarda ektoparazitlere (Kene, pire) ve ugan insektlere karsi (Sivrisinek, at sinegi, larva birakan sinekler ve karasinek) koruyucu ve

terap6tik kullanim igindir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Kedilerde kullanilmaz, iiriin kediler i¢in toksiktir. (B6liim 4.4’e bakiniz).

3 haftaliktan kiigiik yavru kdpeklerde ve taylarda kullanilmamalidir.

Hasta, yash ve stres altindaki hayvanlarda {irtin metabolitleri atilimimin yeterince yapilamamasi ihtimalinden dolay: kullanilmast risklidir.
Aktif maddelere veya yardimci maddelerin bazilarina kars: asir1 duyarlilik gelismesi durumunda kullanilmamalidir.

Uygun ambalaj biyiikliigii kesinlikle takip edilmelidir.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Uriinii tiiylere uygulamaktan kagmimz. Deriye siirterek uygulamaymiz. Uygulamadan 12 saat sonraya kadar tedavi edilen kopeklerin
ylizdiiriilmesinden ve hayvanlarin yikanmasindan kaginilmalidir. Koruyucu etkinin siiresi sampuan ile yitkamadan olumsuz yonde etkilenebilir.

2 kg altindaki geng kopeklerde, iiriin sadece Veteriner Hekim tarafindan fayda / risk degerlendirmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Uygulamadan sonra diger hayvanlarla temasm 12-24 saat boyunca siirlandirilmas: énerilir. Ozellikle tedavi edilen hayvanlar giines 1513ma maruz
birakilmamalidir.

Bu iirlin kediler i¢in son derece toksiktir ve permetrin iceren bazi maddeleri metabolize edemeyen kedilerin spesifik fizyolojisi sebebiyle kedilere
uygulanmasi oliimlerine yol agabilir. Kedileri iiriinle kazara temastan korumak igin kopekler, tedaviden sonra uygulama yeri kuruyana kadar
kedilerden ayr1 olarak tutulmalidir. Kopekleri taramak igin kullanilan firgalara maddenin muhtemel toksisitesi nedeniyle, 48 saat gegmeden kediler
i¢in kullanilmamasi 6nerilir.

Hedef tiirlerde duyarli parazitlerin direng gelisimi ile ilgili herhangi bir ¢alisma mevcut degildir. Ancak piretroid igeren insektisitlerin toplu olarak
uzun siire kullanimi sonucunda bazi parazitlerde direng gelisebilir. Direng gelisiminin engellenmesi ve etkili bir tedavi elde edilmesi i¢in tedavide

iiriintin uygulama dozu, uygulama sekli ve diger hususlara dikkat edilmelidir.

4.5. Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriin sadece deri yiizeyine uygulanmalidir. Oral ya da parental olarak uygulanmamahdir. Mukoz membranlara, géz ve burun deliklerine, genital
organlara, derideki kesiklere, siyriklara ve yarali bolgelere uygulamayiniz. Uygulamanin belirlenen bélgeye yapilmasi ve uygulamadan sonra
hayvanlarin birbirlerini veya uygulama bolgelerini yalamalarinin onlenmesi 6nemlidir. Nadir durumlarda, 6zellikle duyarli bireylerde uygulama
yerinde derinin gegici iritasyonu olusabilir. Béyle vakalarda hayvan su ile yikanir.

Hayvanlarin yasadigi yerin pireler ile potansiyel infestasyonu durumunda uygun insektisit ile gevreyi diizenli olarak etkenlerden arindirmak gerekir.

Tedavi edilen hayvanlar yiyecek ve igeceklerden uzak tutulmalidir.



(ii) Uriinii uygulayana iligkin 6zel uyarilar

Uygulama sirasinda yemeyiniz, igmeyiniz veya sigara kullanmaymiz. Uriinii kullandiktan sonra su ve sabunla elleri yikayiniz. Tekrarli uygulama
olmast durumunda (Orn., yetistirme tesisleri veya barmaklarda), koruyucu lastik veya lateks eldivenlerin kullanilmasi onerilir. Deri, géz ve mukoz
membranlar ile temasindan sakininiz. Cilt veya mukoza ile temas ederse hemen bol suyla yikaymniz, cilde dogrudan temas eden tim kontamine
giysileri ¢ikariniz, hemen sonra bol su ile yikaymiz. Goz ile temasinda bol su ile yikayiniz. Eger iritasyon semptomlart (Kizariklik, isilik, alerjik
reaksiyon) goriiliir ise, tibbi yardim aliniz. Uriin solunum yolunda irite edici etkiye sahiptir. Kazara inhalasyon olmasi durumunda maruz kalan kisiyi
temiz havaya ¢ikariniz. Solunum giigliigii veya sistemik etkiler (Vertigo, bas agrisi, yorgunluk ve c¢arpintt vs. gibi) olmasi durumunda, tibbi yardim
aliniz. Cocuklarm, tedavi edilen hayvan ile oynamalarma ve uyumalarina izin verilmemeli, 6zellikle ilk 24 saat siiresince temastan kagimilmahdir.
Ilacin toksisitesi gocuklarda yetiskinlerdekinden daha yiiksek olabilir. Kazara yutulmasi durumunda, hemen acil tibbi yardim almmalidir ve doktora
prospektiis veya etiket gosterilmelidir.

Doktora: Cok miktarda iiriiniin yutulmasindan sonra mide bulantisi, kusma ve karin agrisi ile bogazda agri gibi bazi toksisite belirtileri gorilebilir.
Vertigo, bas agrisi ve yorgunluk yaygin semptomlardir. Carpinti, gogiis agrisi ve bulanik gorme daha az yaygindir. Koma ve kramplar yasam tehdidi
olabilir. Kramplar tiriiniin yutulmasindan sonra 20 dakika i¢inde olusabilir ve giinler ve haftalar boyunca siirebilir. Eger hasta, tiriinii yutmasindan
sonra bir saat i¢inde doktora getirilirse, yetiskin bireylerde 50-100 g aktif komiir uygulamas: uygun olabilir. Sonrasinda semptomatik tedavi
uygulanmalidir.

Bu iiriin arilar ve su organizmalari igin toksiktir, su ekosistemlerine girisi ¢evrede uzun siiren degisikliklere neden olabilir. Akarsularmn

kontaminasyonundan kagmilmalidir. Tedaviden sonraki 12 saat boyunca tedavi edilen kopeklerin akarsularda yiizmesi onlenmelidir.

4.6. istenmeyen etkiler (Sikhk ve siddet)
Uygulama yerinde gegici deri iritasyonu olusabilir. Boyle durumlarda hayvam su ile durulaymiz ve iisiitmeye kars1 koruyunuz. Istenmeyen etkinin

devam etmesi durumunda bir Veteriner Hekime danisiniz.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim
Gebelik ve laktasyon doéneminde iiriiniin kullanildigi hayvanlarda, herhangi bir farmakovijilans etki bildirilmemistir. Bununla birlikte triiniin
giivenligi gebe ve laktasyondaki hayvanlarda kanitlanmadigi igin kullanim sadece sorumlu Veteriner Hekim tarafindan belirlenen fayda / risk oranmnin

degerlendirilmesinden sonra yapilmalidir.

4.8. Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Topikal olarak uygulanan diger iriinlerle kullanmayiniz. Uygun bilgilerin bulunmadigi durumlarda, Top Spot On tedavisi sirasinda baska bir
insektisit kullanilmamalidir.

Piretrinler ve piretroidler, insektisitlerin aktivitesini arttirmak i¢in sinerjistlerle (Piperonil biitoksit N-oktil bisiklohepten dikarboksamit) ve/veya
insekt bilyiime diizenleyicileri (Piriproksifen) ile formiile edilebilir. Permetrin; dinotefuran, imidacloprid, fipronil ile birlikte mitkemmel bir etkinlik
saglar. Organofosfatlara veya diger sentetik piretroidlere ayni anda maruziyetin ardindan toksik etkiler artabilir. Toksisite olusumuna sebep

olabileceginden, diger ektoparazitler ile birlikte kullanmayiniz.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Kopekler: Farmakolojik dozu 43 4 mg/kg canl agirhktir.

15 kg'n altinda: 1 tiip (1 ml) igerigi kiigiik kopeklerde deriye kiirek kemikleri arasindan uygulanir (Coklu paketten bir tiip).

15-30 kg arast: Orta biiyiikliikte kopeklerde 2 tiip (2 x 1 ml) igerigi kiirek kemigi arasindaki deriye ve kuyruk kokiine uygulanir (Coklu paketten iki tiip).
30 kg'in tistii: Biiyiik kopeklerde 3 tiip (3 X 1 ml) kiirek kemikleri arasindaki deriye, sirtin ortasina ve kuyruk kokiine uygulanir (Coklu paketten {i¢ tiip).

Atlar: Farmakolojik dozu 32,5 mg/kg canli agirliktir.
25 mP’lik bir paket igerigi, 500 kg canh agirlhigi olan bir at icin yeterlidir. flag bir noktaya 2-3 ml olacak sekilde atin kiirek kemigi arasindaki bélgeye ve bel
bolgesindeki deri tizerinde gesitli yerlere uygulanr.

Sadece deriye damlatma yontemi ile uygulanarak kullanilir. Kopekler i¢in uygulamada tiipin boynunu yukarida olacak sekilde tutunuz ve
parmagmizla tekrarli olarak tiipiin boynuna vurunuz. Biikme hareketiyle tiipiin ucunu dikkatlice kopariniz. Kiirek kemigi arasindaki bolgeden
hayvanin titylerini deri gozle goriilecek sekilde ayirimiz. Direkt deri iizerine tiipiin ucunu yerlestiriniz ve igerigin tamamen bosalmasi igin tekrarl
olarak tiipii sikiniz. Ovalamayiniz.

Atlar i¢in uygulamada, 6nce tiiyleri ayiriniz ve soliisyonu dogrudan deriye uygulayiniz. Ovalamayiniz.

Uygulamanin belirlenen bolgeye yapilmasi ve uygulamadan sonra hayvanlarin birbirlerini veya uygulama bolgelerini yalamalarinin 6nlenmesi
onemlidir. Eger hayvanlar tedaviden sonra 1slatilirsa veya sampuan ile yikanirsa tedavinin tekrar edilmesi gereklidir. Her bir tedavi arasindaki aralik

en az 7 glin olmalidir.

4.10. Doz asim, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar



Onerilen doz uygulanmalidir. Doz agiminda derinin lokal iritasyonu, uyusma, kasinti, karincalanma ve yanmaya duyarhlikta degisiklik olabilir. Goze
ilag enjekte edilirse gdzyas: akintis1 ve gegici konjonktivit olusabilir. G6ze kazara temasi durumunda goz temiz su ile yikanmalidir. Eger ilag
uygulama yerinde iritasyona sebep olursa, hayvan bol su ile yikanmahdir. Uriin solunum yolunda irite edici etkiye sahiptir. Oksiiriik, hapsirik ve
burun akintist meydana gelebilir. flacin yutulmasini mide bulantisi, kusma ve karim agrisi ile birlikte bogazda agr1 izler. Agizda iilserler olusabilir ve
tiikiiriik salgisi artar. Sistemik semptomlar (Vertigo, bas agrisi ve yorgunluk, ¢arpinti, gogiis agrisi ve bulanik gérme), maruziyetten 4-48 saat sonra
ortaya ¢ikar. Koma ve kramplar yasam tehdidi olabilir. Sistemik semptomlar varsa, Veteriner Hekime gidilmelidir. Bilinen spesifik bir antidotu

yoktur; Olas1 doz asimu belirtileri ortaya ¢ikarsa, hayvana semptomatik olarak tedavi yapilmalidir.

4.11. Kahnti arinma siireleri (Sifir giin olanlar da dahil)

Gida i¢in beslenen hayvanlara yonelik degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterap6tik grup: Piretrinler ve piretroidler
ATCvet kodu: QP53AC04

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Permetrin dort farkli izomer ([1R, trans], ([1R, cis], ([1S, trans], ([1S, cis]) olarak Veteriner Hekimlikte kullanilan Tip I sentetik piretroidtir.
Permetrin’in etki mekanizmasi parazitlerin sinir liflerindeki iyon kanallarim etkilemesine dayanir. Noronlarin membranlarinda Na* ve K* iyonlarinin
azalmasi, depolarizasyonu ve ndrotransmitterlerin artan salinimi ve ektoparazitlerde néromuskiiler blok gelisimi ile sonuglanir. Ektoparazitlere kars
adultisid (yetigkin parazitleri 6ldiirmeye yonelik) etkiye sahiptir. Cok iyi etkinlik gosteren ektoparazitik bir ilagtir. Yardimer maddeler iiriiniin depo
etkisini saglar. Yardime1 maddelerin iyi bir kombinasyonunu igeren iiriin, tist deri tabakalarina (Korneum tabakasi, epidermisin en st tabakasi) aktif
maddenin absorbe edilmesini saglayan bir sistem olusturur ve bu sayede burada bir depolama yapilir. Uriin daha sonra uygulama yerini gevreleyen

depolama alanindan uzun siire boyunca salinir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Permetrin pratik olarak memeliler ve kuslar igin toksik degildir ¢iinkii bu hayvanlarin hizli metabolizmasi sebebiyle biyolojik olarak inaktif
metabolitlere ¢ok c¢abuk bozunurlar. Kedilerde ise glukuronidaz transferaz enzimi yetmezligi oldugundan permetrin kullanilmasi sakincalidir.
Permetrin'in oral LDsy degeri ratlarda 430-4000 mg/kg'dir. Damar igi verildiginde ise bu LDsy degeri 270 mg/kg'in tstiindedir. Deri LDso degeri
ratlarda 4000 mg/kg'in tistiinde ve tavsanlarda 2000 mg/kg'mn tistiindedir.

Permetrin teratojenik ve mutajenik degildir. Absorbe edilen permetrin, fenoksibenzoik asit seklinde okside olan fenoksibenzil alkol veya diklorofenil
asit gibi birgok metabolit seklinde memeli karacigerinde metabolize olur. Diklorofenil asit ve fenoksibenzoik asit sonra glukuronik asit ile birlesir ve

safrada atilir. Permetrin ve metabolitleri idrar ve digki yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimec1 maddeler
Biitilparaben

Biitil hidroksianisol (E320)

Biitil hidroksitoluen (E321)

Dietilen glikol monoetil eter

Propilen glikol monolaural

6.2. Ge¢imsizlikler
Yok.

6.3. Raf omrii

Satiga sunulmus haliyle iiretim tarihinden itibaren raf omrii: 24 aydir.

6.4. Muhafaza sartlar
25°C altindaki sicakliklarda saklayimiz. Buzdolabina koymayiniz, dondurmayiniz.
Isiktan koruyunuz. Karanlik ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanim tarihi gegen iiriinleri kullanmayiniz.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
1x 1 ml (Kopek S), 2 x 1 ml (Kopek M), 3 x 1 ml (Kopek L), 25 x 1 ml, 50 x 1 ml, 100 x 1 ml (Kopek) karton kutular igerisinde, 2 ml hacme sahip,
koparilabilir ucu olan 5 kat Polietilenden {iiretilen saydam, renksiz, parlak plastik tiipler (Dolu {iriin hacmi 1 ml) bulunacak sekilde ambalajlanir ya da

1 x 25 ml, 6 x 25 ml (At) plastik tiiplerde karton kutu iginde takdim edilir. Tiim ambalaj biiyiikliikleri pazarlanmayabilir.



6.6. Kullamlmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin i¢in 6zel 6nlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu triintin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler lokal gereksinimlere uygun olarak imha edilmelidir. Her
tirli atik/artik materyal evsel atiklarla ve atik sularla karigtirilmamali, drenaj sistemlerine ve ¢evreye atilmamalidir.

Uriin baliklar, suda yasayan diger organizmalar ve arilar igin son derece toksiktir. Su ekosisteminde uzun siireli degisikliklere neden olabilir. Bu
yiizden su kaynaklarmm kontaminasyonundan sakinilmali, ila¢ uygulanan hayvanlar 12 saat siireyle su kaynaklarindan uzak tutulmali ve

yiizmelerine izin verilmemelidir.
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