ZĀĻU APRAKSTS

V/NRP/03/1590
1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 
TOP SPOT ON STRONGER sol. ad us. vet.

650 mg/ml šķīdums aplikācijai uz ādas suņiem un zirgiem

2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS 
1 ml šķīduma aplikācijai uz ādas satur:

Aktīvā viela - permetrīns 650 mg

Palīgvielas – butilparabēns 1 mg, butilhidroksianizols 0,2 mg, butilhidroksitoluēns 0,1 mg, diethilēnglikola monoetilēters 125 mg, propilēnglikola laurīnskābe līdz 1 ml

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt apakšpunktā 6.1.

3.
ZĀĻU FORMA
Šķīdums aplikācijai uz ādas

4.
KLĪNISKIE DATI
4.1
Mērķa sugas
Suņi, zirgi

4.2
Lietošanas indikācijas, norādot mērķa sugas
Suņiem ektoparazītu (blusas, ērces) invāzijas profilaksei un ārstēšanai.

Zirgiem ektoparazītu un lidojošu kukaiņu (ērces, odi, aklie dunduri, dunduri un knišļi) invāzijas profilaksei un ārstēšanai. 

4.3
Kontrindikācijas
Nelietot kaķiem. Nelietot kucēniem un kumeļiem līdz 3 nedēļu vecumam.

4.4
Īpaši brīdinājumi 
Pēc aplikācijas nekontaktēties ar dzīvnieku 12 – 24 stundas; jānovērš arī to atrašanās tiešajos saules staros. Dzīvniekus nedrīkst mazgāt 12 stundas pēc aplikācijas. Mazgāšana ar šampūnu var nelabvēlīgi ietekmēt preparāta aizsargājošo iedarbību.

Suņus, kuri apstrādāti pēdējo 48 stundu laikā, un kaķus nedrīkst ķemmēt ar vienu un to pašu suku, lai nepieļautu toksiskās vielas pārnešanu kaķiem. Ja nejauši tā pati suka tika lietota apstrādātā suņa un tad kaķa ķemmēšanai un tiek novērotas jebkādas izmaiņas kaķa uzvedībā, ir jāgriežas pie veterinārārsta. 

4.5
Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā
Īpaši piesardzības pasākumi, lietojot dzīvniekiem

Reti tikai aplikācijas vietā var novērot pārejošu ādas iekaisumu pārlieku jutīgiem dzīvniekiem. Ja to novēro, dzīvnieks jānoskalo ar ūdeni. Ņemot vērā faktu, ka dzīvnieka turēšanas vieta var būt invadēta ar blusām, iepriekšminētā vieta ir regulāri jāapstrādā ar piemērotiem insekticīdiem līdzekļiem.

Nepieļaut bērnu saskarsmi ar apstrādāto dzīvnieku 24 stundas pēc apstrādes.

Preparāts ir toksisks zivīm, rāpuļiem un bitēm.

Piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura lieto veterinārās zāles dzīvnieku ārstēšanai 
Preparāts ir toksisks zivīm, rāpuļiem un bitēm; tāpēc nedrīkst pieļaut tā nonākšanu ūdens tilpnēs. Neļaut apstrādātiem suņiem peldēties ūdens tilpnēs, kur ir zivis, vismaz 12 stundas pēc apstrādes ar preparātu. 

Nedrīkst smēķēt, ēst un dzert preparāta aplikācijas laikā. Nepieļaut aplikatora satura saskarsmi ar apstrādājamo dzīvnieku un personas, kas veic apstrādi, gļotādām. Sargāt acis no saskarsmes ar preparātu. Pēc aplikācijas nomazgāt rokas ar ūdeni un ziepēm. Ja preparāta aplicēšanu veic atkārtoti (piemēram, audzētavās vai dzīvnieku mītnēs) jālieto vismaz 3 mm biezi neoprēna cimdi. 

Uzglabāt bērniem nepieejamā un neredzamā vietā!

4.6
Nevēlamās reakcijas 
Aplikācijas vietā var novērot pārejošu ādas iekaisumu. Ja tas parādās, dzīvnieks jānoskalo ar ūdeni.

4.7
Lietošana grūsnības, laktācijas laikā
Preparātam nav ietekmes uz grūsnību un laktāciju.

4.8
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Nav zināma

4.9
Devas un lietošanas veids
Suņiem – 

Līdz 15 kg – aplicē 1 aplikatora saturu (1 ml) uz ādas starp lāpstiņām mazo šķirņu suņiem (Dog S, vai 1 aplikators no lielā iepakojuma)

No 15 līdz 30 kg – aplicē 2 aplikatoru saturu (2 x 1 ml) uz ādas starp lāpstiņām un uz astes pamatnes vidējo šķirņu suņiem (Dog M vai 2 aplikatori no lielā izmēra iepakojuma).  

Virs 30 kg - aplicē 3 aplikatoru saturu (3 x 1 ml) uz ādas starp lāpstiņām, muguras vidusdaļā un uz astes pamatnes lielo šķirņu suņiem (Dog L vai 3 aplikatori no lielā izmēra iepakojuma).

Zirgiem – viena iepakojuma saturs (25 ml) ir pietiekams zirgam ar 500 kg dzīvsvaru. Preparāts jāaplicē vairākās vietās uz ādas krēpju un jostas apvidū apmēram 2 – 3 ml vienā vietā (Horse).

Devas – Pirms aplikācijas apmatojums jāpašķir un tad šķīdums jāaplicē tieši uz ādas, izmantojot aplikatoru. Preparātu nedrīkst ieberzēt ādā. Ja dzīvnieks samirkst vai tiek mazgāts ar šampūnu, apstrāde ir jāatkārto. Intervālam starp atsevišķām aplikācijām ir jābūt vismaz 7 dienas.

4.10
Pārdozēšana 
Pārdozējot var novērot lokālu ādas iekaisumu.

4.11
Ierobežojumu periods dzīvniekiem produkcijas izmantošanā 
Aizliegts lietot produktīvajiem dzīvniekiem. Aizliegts lietot zirgiem, kuru gaļu paredzēts izmantot cilvēku uzturā.

5.
Farmakoloģiskas īpašības

Farmakoterapeitiskā grupa: Pretektoparazītu līdzekļi lokālai lietošanai, ieskaitot, insekticīdus
ATĶ Vet. kods: QP53AC04
Farmakoloģiskās īpašības

Permetrīna (pieder sintētisko piretrīnu grupai) iedarbības mehānisms balstās uz jonu kanālu bojāšanu parazītu nervu šķiedrās. Ektoparazītiem Na+ un K+ jonu transporta mijiedarbība neironu membrānās izraisa depolarizāciju un paaugstinātu mediatoru atbrīvošanos un neiromuskulārās blokādes veidošanos. Tam piemīt adulticīda iedarbība pret ektoparazītiem. Tas ir pretektoparazītu līdzeklis, kuram ir raksturīga ļoti laba efektivitāte. Nesējviela nodrošina preparāta depo efektu. Permetrīns nav toksisks zīdītājiem, izņemot kaķiem un putniem, bet ir toksisks zivīm, bitēm un rāpuļiem.  

Preparāts tiek aplicēts uz ādas, lai sasniegtu precīzu lokālu iedarbību. Preparāts satur komplicētu palīgvielu kombināciju, kas veido sistēmu, kura veicina aktīvās vielas uzsūkšanos ādas virsējā slānī  (stratum corneum, epidermas virsējais slānis) un tur veido depo centru. Pēc tam preparāts tiek atbrīvots no depo centra visapkārt aplikācijas vietai ilgstošu laiku.

Preparāta TOP SPOT ON STRONGER sol.ad us. vet. viena ieteicamā deva nodrošina aizsardzību pret lidojošu kukaiņu invāziju līdz 14 dienām, pret ērcēm līdz 4 nedēļām un pret mušām līdz 3 mēnešiem.
6.
FARMACEITISKIE DATI
6.1
Palīgvielu saraksts

Butilparabēns, butilhidroksianizols, butilhidroksitoluēns, dietilēnglikola monoetilēteris, propilēnglikola laurīnskābe 

6.2
Nesaderība
Nav zināma

6.3
Derīgums
2 gadi neatvērtā iepakojumā.

6.4.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 
Uzglabāt sausā vietā temperatūrā līdz 25 oC. 
Sargāt no gaismas!
6.5 Tiešā iepakojuma veids un saturs 
Suņiem – 1 x 1 ml (Dog S), 2 x 1 ml (Dog M), 3 x 1 ml (Dog L), 25 x 1 ml, 50 x 1 ml, 100 x 1 ml (Dog).
Plastikāta aplikatori ievietoti kartonā kārbās.

Zirgiem – 1 x 25 ml (Horse), 6 x 25 ml (Horse).
Plastikāta flakoni ievietoti kartona kārbās.

6.6
Īpaši norādījumi rīcībai ar neizlietotām veterinārām zālēm vai to atkritumiem, kas paliek pēc to lietošanas  

Jebkuras veterinārās zāles vai to atkritumi jāiznīcina saskaņā ar normatīvo aktu prasībām bīstamiem atkritumiem.

7.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS     

Bioveta a.s.

Komenského 212, 
683 23 Ivanovice na Hané, 
Čehija
8.
REĢISTRĀCIJAS NUMURS 

V/NRP/03/1590
9.  
REĢISTRĀCIJAS DATUMS 

Reģistrācijas datums: 07/11/2003

Pārreģistrācijas datums: 22/10/2008
10. 
TEKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS 
27/02/2009
TIRDZNIECĪBAS, PIEGĀDES UN/VAI LIETOŠANAS AIZLIEGUMS

Bezrecepšu veterinārās zāles.
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