1. % DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

i 2

e :
.~ Bayofly 10 mg/ml solutie pour on pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa:
Ciflutrin 10 mg/ml

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour-on
Solutie limpede de culoare galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul impotriva infestatiilor cu muste si tabanide (Haematobia irritans, Haematobia stimulans,
Musca autumnalis, Hydrotaea spp., Haematopota spp.) la bovinele pe pasune inclusiv la vacile pentru

lapte.
4.3 Contraindicatii

Bayofly pour on nu trebuie utilizat la animale sub 100 kg greutate vie.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Doar pentru uz extern.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

{n timpul administrarii produsului se va purta echipament de protectie (cizme, manusi de protectie si
ochclari de protectie).

Contactul cu pielea, ochii si mucoasele trebuie evitat.

in cazul in care produsul ajunge pe piele spalati imediat cu sdpun si apa. Ochii trebuic clatiti imediat

din abundentd cu apa.
A nu sc manca, bea sau fuma in timpul administrarii produsulul.




4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupa administrarea produsului, ca si la alte piretroide, pot apare ocazional semne de neliniste care
sunt tranzitorii.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie gi lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

0,2 mg ciflutrin pe kg greutate vie care corespunde la 10 ml Bayofly pour on pe 500 kg greutate vie.

Metoda de aplicare: Bayofly pour on este o solutie gata de utilizare, care se aplica de-a lungul
coloanei vertebrale pe spatele animalului.
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Vacile in lactatie vor fi tratate dupa muls. in functie de nivelul reinfestarii, aplicarea se poate repeta
dupa 4-6 saptamani.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Supradozarca cu Bayofly pour on, ca si cu alte piretroide, poate duce la semne tranzitorii de iritatie i

neliniste, cum ar fi miscari bruste ale cozii sau linsul zonei flancului.
Ingestia orald accidentald si leziuni intinse ale pielii pot cauza intoxicatii cu aparifia urmatoarelor

semne: salivatie, tremurdturi sau hiperchinezie si parestezie..
Daci este inghitit, solicitati asistentd medicala imediatd pentru tratament simptomatic.

Nu este cunoscut un antidot specific pentru piretroide §i derivatii si.

4.11 Timp de asteptare

Bovine tesuturi comestibile: 0 zile.
Bovine lapte: 0 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru utilizare topica, inclusiv insecticide, piretrine si

piretroide
Codul veterinar ATC: QP53A C12



5.1 Proprietiti farmacodinamice

“Conform cunostintelor actuale piretroidele de sinteza interfera cu canalele de sodiu din membrana
celulei nervoase de unde rezultd o intarziere a repolarizarii nervului. Alfa-ciano-piretroidele (piretroide
de tip II), ca ciflutrinul, par a fi mult mai puternice si astfel au un efect de lunga durata determinand o

suitd de impulsuri repetitive, in celulele nervoase.
* Studiile structurd - activitate la un numar de insecticide piretroide sugereaza cé piretroidele se leaga de
receplori.cu o anumitd forma chiralica si astfel se exercitd activitatea selectiva observata asupra

ectoparazitilor. Nu a fost observata activitate anti-colinesterazica la acesti compusi.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa aplicarea produsului pour on la bovine, ciflutrinul este distribuit pe toatd suprafata corporald in
citeva ore dar nu pitrunde in piele in cantitati semnificative. Cu toate cd este absorbit in cantitati mici
din doza aplicatd pe derm practic nu este metabolizat. Studii efectuate pe sobolan au aritat ca
ciflutrinul si metabolitii sdi sunt excretati in principal prin rinichi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Octildodecanol NF (Euthanol G)
Solvent aromatic ( Solvesso 200)
Parafina lichida

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai micd de 30 °C
A nu sc refrigera. A se proteja de lumind.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Continut: solutie pour-on.
Flacon alb multistrat din polietilend/poliamida sau polietilend/etilenvinilalcool cu capac alb de

polipropilena, de 500 ml, cu dozator.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Bayofly pour-on este periculos pentru albine. Bayofly pour-on nu trebuie sa fie deversat in cursuri de

apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

29 ianuarie 2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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-,JNFORMAIH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR si PROSPECT

Etichet pliabili pentru flaconul de 500 ml care contine si PROSPECTUL

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bayofly 10 mg/ml solutie pour on pentru bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

L

Substanta activa:
Ciflutrin 10 mg/ml

Excipienti:

Octildodecanol NF (Euthanol G)
Solvent aromatic ( Solvesso 200)
Parafina lichida

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour on

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml

5. SPECIITINTA

Bovine

6.  INDICATI

Tratamentul impotriva infestatiilor cu muste si tabanide (Haematobia irritans, Haematobia stimulans,
Musca autumnalis, Hydrotaea spp., Haematopota spp.) la bovinele pe pasune inclusiv la vacile pentru

lapte.

{ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

0,2 mg ciflutrin pe kg greutate vie care corespunde la 10 ml Bayofly pour on pe 500 kg greutate vie.

Metoda de aplicare: Bayofly pour on este o solutie gata de utilizare, care se aplica in lungul coloanei

vertebrale pe spatele animalului.




Vacile in lactatie vor fi tratate dupa muls. in functie de nivelul reinfestarii, aplicatia se poale repeta
dupd 4-6 saptamani.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine tesuturi comestibile: 0 zile. Bovine lapte: 0 zile.

|9.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Doar pentru uz extern.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

in timpul administrarii produsului se va purta echipament de protectie (cizme, manusi de protectie gi
ochelari de protectie).

Contactul cu pielea, ochii si mucoasele trebuie evitat.

in cazul in care produsul ajunge pe piele spalati imediat cu sdpun si apa. Ochii trebuie clatm imediat
din abundenta cu apa.

A nu se manca, bea sau fuma n timpul administrarii produsului.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Supradozarea cu Bayofly , ca §i cu alte piretroide, poate duce la semne tran21tom de iritatie i
neliniste, cum ar fi migcari bruste ale cozii sau linsul zonei flancului.

Ingestia orald accidentald si leziuni intinse ale pielii pot cauza intoxicatii cu aparitia urmatoarelor
semne: salivatie, tremurdturi sau hiperchinezie si parestezie.

Daca este inghitit, solicitati asistentd medicald imediata pentru tratament simptomatic.

Nu este cunoscut un antidot specific pentru piretroide si derivatii sai.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza imediat.

’ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C
A nu se refrigera. A se proteja de lumind.




12. - “PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR .

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Bayofly pour-on este periculos pentru albine. Bayofly pour-on nu trebuie sa fie deversat in cursuri de

apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara..

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se ldsa la indeméana si vederea copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detinatorul autorizatiei de comercializare : Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania
Producitor responsabll pentru_eliberarea seriei: KVP, Pharma + Veterindr-Produkte GmbH, Kiel,

Germania

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

| 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numdr}

| 18. ALTE INFORMATII

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul INSTITUTUL PENTRU
CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR:

http://www.icbmv.ro

REACTII ADVERSE: Dupd administrarea produsului, ca si la alte pirctroide, pot aparc ocazional

semne de neliniste care sunt tranzitorii.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugidm

informati medicul veterinar.

- Mod de prezentare: Flacon din polietilend/poliamida sau polietilend/etilenvinilalcool cu capac de
polipropilena, de 500 ml, cu dozator.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa conjactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
S.C. Bayer SRL, Sos. Pipera nr. 42, sector 2, Bucuresti, 020112, Telefon: +40 21 529 5900




B.PROSPECT
{prospectul va fi in interiorul etichetei pliabile — informaiile care sunt in prospect nu vor fi repetate.
A se vedea mai sus.}




