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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Top Spot On Stronger 16,25 g, otopina za nakapavanje, za konje
2.  KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna bocica (25 ml. otopine) sadrZava:

Djelatna tvar:

Permetrin 16,25 ¢
Pomocne tvari:

Butilparaben 25,0 mg
Batilhidroksianizol (E320) 5.0 mg
Butithidroksitoluen (E321) 2,5mg

Potpuni popis pomoénih tvari vidi u odjeljku 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za nakapavanje.
SvijetloZuta, bistra otopina.

4, KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Konj

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za terapiju i preventivu u konja protiv
infestacije ektoparazitima i letecim insektima (krpelji, komarci, obadi i muhe).

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati Zdrebadi mladoj od 3 mjeseca.

VMP se ne smije primjenjivati mackama, ovaj VMP je toksi€an za njih.

VMP se ne smije primjenjivati bolesnim konjima i onima u stadiju oporavka.

VMP se ne smije primjenjivati konjima s ozljedama na kozi, a posebno na podrucju leda.

VMP se ne smije primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu ili na bilo koju od pomocnih tvari.
44 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zzivotinja

Nakon primjene VMP-a treba smanjiti kontakt s tretiranom Zivotinjom tijekom 12 — 24 sata. Preporuca
se da se tretirane Zivotinje ne izlazu suncu. Zivotinje se ne smiju kupati najmanje 12 sati nakon
primjene VMP-a. Samponiranje tretiranih konja moze umanjiti u¢inkovitost VMP-a.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Ovaj VMP primjenjuje se samo na povrsinu koze. Ne smije se primijeniti kroz usta ili parenteralno.
VMP treba nanijeti na mjesta gdje ga konj ne moze polizati i treba sprijeciti da se zivotinje medusobno
lizu.
Na mjestu nanoienja VMP-a ponekad se u osjetljivih Zivotinja javi prolazni nadrazaj koze. U tom
slu¢aju potrebno je Zivotinju oprati vodom.
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Zivotinjama

Za vrijeme primjene VMP-a ne smije se jesti, piti ni pusiti.

Treba izbjegavati dodir VMP-a s koZzom, ofima i sluznicama. U slucaju nadrazaja koze ili sluznica,
zahvadeni dio treba odmah isprati s ve¢om koli¢inom vode i ukloniti kontaminiranu odjecu koja je u
izravnom dodiru s kozom. U slué¢aju dodira VMP-a s oima, treba ith odmah isprati ¢istom vodom. U
slu¢aju simptoma nadrazaja (crvenilo, osip, alergijska reakcija), treba potraziti savjet/pomo¢ lijeCnika.
VMP djeluje nadrazujuce na disni sustav. U sluéaju nehotiénog udisanja, odmah treba izaéi na svjezi
zrak. U sludaju poremecaja disnog sustava ili sistemskih poremecaja kao §to su vrtoglavica,
glavobolja, umor i palpitacija treba odmah potraZiti savjet/pomo¢ lijecnika.

Ako se tretira veca skupina konja, treba nositi zadtitne rukavice (neopren ili guma debljine > 3 mm).
U prva 24 sata nakon tretiranja djecu treba sprijeciti da dolaze u dodir s konjima, a odrasle osobe
trebale bi izbjegavati kontakt 12-24 sata.

Ukoliko dode do sluéajnog gutanja VMP-a, treba odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu
0 VMP-u ili etiketu.

Osaobe preosjetljive na piretroide trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Na mjestu primjene VMP-a ponekad se u osjetljivih Zivotinja javi prolazni nadraZaj koze. U tom
sluCaju potrebno je Zivotinju oprati vodom.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljedecim pravilima:

- vrlo Ceste (vide od | na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vide od 1, ali manje od 10 zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuéi
izolirane siucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Ne ofekuje se da pripravak djeluje $tetno na gravidnost i laktaciju. U poodmakiom stadiju Zdrebnosti
uvijek treba obratiti pozornost na kondiciju i hranidbu te pazljivo rukovati s kobilom, a posebno
izbjegavati stres.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

VMP se ne smije upotrebljavati zajedno s drugim insekticidima kao $to su piretroidi, organofosfati 1/ili
karbamati.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

SadrZaj jedne bocice (25 mL) namijenjen je za primjenu konjima tjelesne mase 500 kg. VMP se
primjenjuje na vise mjesta u podruéju grebena i ramena u koli¢ini 2-3 mL.

Nagin primjene: nakapavanje na kozu

Dlaku Zivotinje potrebno je razmaknuti i otopinu nanijeti izravno na kozu VMP se ne smije utrljavati u
kozu. VMP treba nanijeti na mjesta gdje ga konj ne moze polizati i treba sprijeciti da se Zivotinje
medusobno lizu.

Primjenu treba ponoviti ako konji pokisnu ili se amponiraju prilikom kupanja. Izmedu dvije primjene
mora pro¢i najmanje 7 dana.
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4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Treba se pridrzavati propisane doze. Predoziranje se moZe oéitovati lokainim nadrazajem koze
(svrbezom), a moZe utjecati i na tijek anestezije. U slu¢aju da VMP dode u dodir s okom moze doéi do
suzenja i prolaznog konjunktivitisa. VMP uzrokuje nadrazaj di$nog sustava. Moze se pojaviti kasalj,
kihanje i iscjedak iz nosa. U slucaju unosa piretroida kroz usta mogu se javiti znakovi otrovanja
(slinjenje, povracanje, tremor, gréevi). Moguca je pojava ulceracija u usnoj Supljini s pojaanim
slinjenjem. Simptomi predoziranja (vrtoglavica, glavobolja i umor, palpitacija, bol u prsima i
zamagljen vid) pojavljuju se 4-48 sati nakon iziaganja VMP-u. Koma i gréevi u Zelucu uzrokovani
predoziranjem su po Zivot opasna stanja.

U slucaju dodira VMP-a s oima, treba ih odmabh isprati ¢istom vodom.

Ako se primijeti nadraZaj na mjestu primjene, zivotinju treba oprati istom vodom. U slu€aju sustavnih
simptoma, treba potraziti savjet/pomoc veterinara.

4.11 Karencija
Nije odobrena primjena konjima ¢ije se meso koristi za hranu.
5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: ektoparaziticidi, insekticidi i repelenti, ektoparaziticidi za primjenu na kozi,
ukljuéujuci insekticide, piretrini i piretroidi, permetrin.
ATCvet kod: QP53AC04

5.1 Farmakodinami¢ka svojstva

Permetrin je ektoparaziticid iz skupine piretroida. U ionskim kanali¢ima Ziv¢anih vlakana parazita
uplic¢e se u transport Na+ i K+ iona. Stoga u odraslim muhama, obadima, komarcima, strkovima,
krpeljima i drugim hematofagnim ¢lankono3cima kojt ubadaju i uznemiruju konje dolazi do
nekontrolirane aktivnosti Zivéanog sustava i njihova uginuca. Nosa¢ u VMP-u omoguéuje produzeni
uc¢inak djelatne tvari. Permetrin ne djeluje tetno na vecinu sisavaca, ali toksican je za macke, ptice,
ribe, plele | gmazove.

5.2 Farmakokineticki podaci

Nakapavanjem proizvoda na kozu postiZe se lokalni u€inak. Zahvaljujuéi kombinaciji pomo¢nih tvari
u nosalu djelatna tvar se apsorbira u povrine slojeve koZe te se postupno otpusta u druge dijelove
(koza i dlaka).

Nakon jednokratnog nakapavanja VMP-a konji su zasti¢eni od hematofagnih dvokrilaca i krpelja do 4
yedna.

Svojstva koja se tiCu zaStite okolisa

Svi piretroidi toksi¢ni su za insekte (pcele), ribe, rakove, gmazove i vodozemce. S ostacima VMP-a i
praznom ambalazom ne smiju se onecistiti akvariji, bazeni s ribama, bare. jezerca te nadzemni i/1li
podzemni vodotokovi.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocénih tvari

Butilparaben

Butilhidroksianizol (E 320)

Butilhidroksitoluen (E 321)
Dietilenglikolmonoetileter

Propilenglikolmonolaurat
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6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
6.4. Posebne mjere pri fuvanju

VMP treba ¢uvati pri temperaturi do 25 °C.
VMP treba Cuvati od hladnoée i zamrzavanja.
VMP treba zaitititi od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Plasti¢ne bocice (LDPE) pakirane u kartonske kutije.
Veli¢ina pakovanja: 1 x 25 mL i 6 x 25 mL.

Ne moraju sve veliine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.
Veterinarsko-medicinski proizvod ne smije dospjeti u otvorene vodotokove jer moze biti Stetan za ribe
i druge organizme vodenih ekosustava. S proizvodom ili praznim spremnicima ne smije se onecistiti
jezerca, vodotokove ili bare.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANIJE U PROMET

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republika Ceska

3. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/21-01/291

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Ol. srpnja 2015. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

23. kolovoza 2023. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.

[op Spot On Stronger 16.25 g W S
olopina za nakapavanje. za konje AT e

KLASA: UP/1-322-05/23-01/559 S A

URBROJ: 325-09/584-23-3 z

&,
T -,
Kolotmg 26023

! |

RRY



