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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Butox 7, 5 Pour On, 7,5 mg/ml, suspensie pour-on pentru bovine si ovine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml suspensie contine:

Substanta activa:

Deltametrin 7,5 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pour on, omogena de culoare alb inchis pana la maro deschis.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine si ovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Se recomanda la bovine si ovine pentru prevenirea si tratamentul infestatiilor cu ectoparaziti
(capuse, paduchi, muste si Melophagus ovinus). Se recomanda la ovine pentru prevenirea si
tratamentul infestatiilor cu muste hematofage (Culicoides spp.). Butox 7.5mg/ml are efect
anti-hranire impotriva Culicoides spp. Butox 7.5mg/ml se poate utiliza ca parte integranta a
terapiei impotriva bolilor transmise de Culicoides spp.

4.3 Contraindicatii
Nu se va administra la ovinele care produc lapte pentru consumul uman.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale

A nu se ménca, bea, sau fuma in timpul utilizarii produsului.
A se spala mainile si pielea expus3, inainte de masa sau dupa administrarea produsului.
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu s-au observat

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi u'tii@zat in perioada de gestatie si lactatie.

- Intéractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

~“MiUrielé-insecticide organo-fosforice pot incetini rata metabolismului si prin aceasta pot mari
toxicitatea deltametrinului. De aceea nu se recomanda utilizarea unor asemenea combinatii.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Numai pentru uz extern.

A se agita energic inainte de folosire.
Se aplica pe linia coloanei vertebrale a animalului, de la greaban pana la coada, tinand

flaconul vertical, in urméatoarele doze:

Indicatii Dozaj

Muste Bovine

prevenirea si tratamentul infestatiilor cu | - pana la 100kg: 10ml

muste la vitei si alte categorii de bovine | - 100kg la 300kg: ~ 20ml
- peste 300kg: 30ml

Paduchi: Bovine, ovine

Prevenirea si tratamentul infestatiei cu | - pana la 500kg: 10ml

paduchi la vitei, bovine adulte si ovine | - peste 500kg: 20ml

Prevenirea si tratamentul infestatiei cu | Ovine
Melophagus ovinus si Culicoides spp | 10ml per animal

la ovine :
Capuse Bovine, ovine
Prevenirea si tratamentul capuselor 15ml per 100kg

, Nu mai mult de 75 mi per animal
Muste: o singurd aplicare asigurd protectia impotriva mustelor pentru 8-10 saptamani,
functie de gradul de infestare, speciile de muste si conditile meteorologice. Tratamentul ar
trebui repetat in interval de 8 -10 saptamani.

Paduchi: o singura aplicare este de obicei suficienta. Toate animalele in contact trebuie
tratate in acelasi timp. Oile ar trebui tratate dupa tuns. '

Capuse: o singura aplicare asigura protectie impotriva capuselor pentru 4-5 saptamani.

Culicoides spp.: o singura aplicare asigura protectie impotriva Culicoides spp. pentru 4-5
saptamani.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Supradozele nu au indus efecte adverse.
411 Timp de asteptare

Bovine - carne si organe: 18 zile




Bovine - lapte: 11 ore
Ovine - carne si organe: 1 zi
Ovine - lapte: 11 ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: ectoparaziticid piretroid pentru uz topic
codul veterinar ATC: QP53AC11

5.1 Proprietati farmacodinamice

Butox 7, 5 Pour On este un antiparazitar extern a carui substanta activa, deltametrin,
apartine clasei piretroidelor smtet:ce Modul sdu de actiune afecteaza neurotransmisia la

speciile de paraziti tinta.
5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa aplicarea pe piele, deltametrin se absoarbe in cantitate foarte mica prin pielea vacilor
sau oilor, ramanand disponibil la nivel local pentru speciile tinta de paraziti. Principala cale
de eliminare a substantei active absorblte este prin fecale. In ceea ce prlveste reziduurile,

grasimea reprezinta tesutul tinta.

Proprietati referitoare la mediul inconjurator
Periculos pentru viata acvatica. A nu se contamlna apele si canallzarea cu produsul sau

ambalajele utilizate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Agent de dispersie Sl , lauril sulfat de sodiu, dioxid de siliciu, rhodorsil 416, rhodorsil 426R,
guma xantan, acid cctnc monohidrat, formaldehida solutie 35% , propilenglicol, , apa

purificata
6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsulw med:cmal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 saptamam.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C

A nu se lasa la indeména copiilor.
A nu se pastra langa mancare, apa sau langa hrana animalelor.

6.5 Natura si compozitia ambélajului primar

Cutie de carton ce contine un flacon dozator de polietilena de 250 mL sau de 1 L, inchise

cu doud dopuri cu filet captusite in interior cu un tampon compresibil.
Cutie de carton ce contine un flacon portabil din polietilena de 2500 mL inchis cu un dop

infiletat sigilat la cald cu o imbinare din aluminiu si polietilena.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercnahzate
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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.

: 'Pér’lcUlo\ pentru formele de viatd acvatice. Nu se vor contamina lacuri, cursuri de apa, sau

/ canale” cul produs sau amabalaje folosite.
"Ai\imalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului iar dejectiile
provenite de la ele nu vor fi utilizate pentru fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110262/15.09.2011
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

13.09.2004

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lunie 2013
INTERDICTIH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton ce contine un flacon dozator de polietilena de 250 mL saude 1 L
Cutie de carton ce contine un flacon portabil din polietilena de 2500 mL

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Butox 7,5 Pour On, 7,5 mg/ml, suspensie pour-on pentru bovine si ovine
Deltametrin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

1 ml suspensie contine:

Deltametrin: 7,5 mg
Agent de dispersie Si, lauril sulfat de sodiu, dioxid de siliciu, rhodorsil 416, rhodorsil 426R,

guma xantan, acid citric monohidrat, formaldehida solutie 35%, propilenglicol, , apa purificata

(3. FORMA FARMACEUTICA - I

Suspensie apoasa pentru uz extern (administrare pour-on )

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Flacon dozator de 250 mL
Flacon dozator de 1 L.
Flacon portabil de 2500 mL.

|5.  SPECII TINTA | | |

Bovine si ovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) y

Se recomanda la bovine si ovine pentru prevenirea si tratamentul infestatiilor cu ectoparaziti
(capuse, paduchi, muste si Melophagus ovinus). Se recomanda la ovine pentru prevenirea si
tratamentul infestatiilor cu muste hematofage (Culicoides spp.). Butox 7.5mg/ml are efect
anti-hranire impotriva Culicoides spp. Butox 7.5mg/ml se poate utiliza ca parte integranta a
terapiei impotriva bolilor transmise de Culicoides spp. :

| 7. MOD S| CALE DE ADMINISTRARE N ]

" Cititi prospectul inainte de utilizare.

' 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Bovine - carne si organe: 18 zile
Bovine - lapte: 11 ore o
Ovine - carne si organe: 1 zi

Ovine - lapte: 11 ore

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ | J

Citifi prospectul inainte de utilizare.
A nu se manca, bea, sau fuma in timpul utilizarii produsului.
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A se spala mainile i pielea expusa, inainte de masa sau dupa terminarea lucrului.
A nuse pastra langa mancare, bautura sau langa hrana animalelor.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa prima deschidere a ambaIaJulul prrmar se va utiliza timp de 30 saptamam

L11.‘ CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Nu se vor contamina lacuri, cursuri de ap3, sau canale cu produs sau amabalaje folosite.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului iar dejectiile
provenite de la ele nu vor fi utilizate pentru fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” : |

A nu se lasa la indemana copiilor.

l 15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE |

110262

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numar}

TEVATER
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din polietilena de 250 mL cu dozator, flaco'n din polietilena de 1 L cu dozator, flacon
portabil din polietilena de 2500 mL..

(1. "DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Buitox 7,5 Pour On, 7,5 mg/ml, suspensie pour-on pentru bovine si ovine

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $| A ALTOR SUBSTANTE ]

Contine Deltametrin: 7,5 mg/ mL
Agent de dispersie S, lauril sulfat de sodiu, dioxid de siliciu, rhodorsil 416, rhodorsil 426R,

guma xantan, acid citric monohidrat, formaldehida solutie 35% , propilenglicol, , apa
purificata »
3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie apoasa pentru uz extern (administrare pour-on )

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Flacon dozator de 250 mL
Flacon dozator de 1 L
Flacon portabil de 2500 mL.

| 5. SPECII TINTA I

Bovine si ovine

(6. INDICATIE (INDICATH) ]

Se recomanda la bovine si ovine pentru prevenirea si tratamentul infestatiilor cu ectoparazii
(capuse, paduchi, muste si Melophagus ovinus). Se recomanda la ovine pentru prevenirea si
tratamentul infestatiilor cu muste hematofage (Culicoides spp.). Butox 7.5mg/ml are efect
anti-hranire impotriva Culicoides spp. Butox 7.5mg/ml se poate utiliza ca parte integranta a
terapiei impotriva bolilor transmise de Culicoides spp. ‘

(7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Bovine - carne si organe: 18 zile
Bovine - lapte: 11 ore

Ovine - carne si organe: 1 zi
Ovine - lapte: 11 ore

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
Cititi prospectul inainte de utilizare. - T
A nu se manca, bea, sau fuma in timpul utilizarii produsului. ‘g’*:»a,f}ﬁ, 4
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A se spala mainile si pielea expusa, inainte de masa sau dupa terminarea lucrului;,
A nu se pastra langd mancare, bautura sau langa hrana animalelor. ot

[10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa prima deschidere a ambalajului primar se va utiliza tlmp de 30 saptamam

u1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Nu se vor contamina lacuri, cursuri de apa, sau canale cu produs sau amabalaje folosite.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului iar dejectiile
provenite de la ele nu vor fi utilizate pentru fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara

| 14.  MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Intervet International B.V.
Wim de Koérverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
110262

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}
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PROSPECT

Butox 7, 5 Pour On pentru bovine i ovine R

1. NUMELE $I ADRESA DE]'INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL "PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producator:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Olanda

Producator pentru eliberarea seriei:

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

F — 27460 Igoville

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Butox 7, 5 Pour On, 7,5 mg/ml, suspensie pour-on pentru bovine si ovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 mi suspensie contine:
Deltametrin: 7,5 mg

Excipienti:

Agent de dispersie Sl , lauril sulfat de sodiu, dioxid de siliciu, rhodorsil 416, rhodorsil 426R,
guma xantan, acid citric monohidrat, formaldehida solutie 35% , propilenglicol, , apa
purificata

4  INDICATIE (INDICATII)

Se recomanda la bovine si ovine pentru prevenirea si tratamentul infestatiilor cu ectoparaziti
(capuse, paduchi, muste si Melophagus ovinus). Se recomanda la ovine pentru prevenirea si
tratamentul infestatilor cu muste hematofage (Culicoides spp.). Butox 7.5mg/ml are efect
anti-hranire impotriva Culicoides spp. Butox 7.5mg/ml se poate utiliza ca parte integranta a
terapiei impotriva bolilor transmise de Culicoides spp.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista

6. REACTII ADVERSE

Nu s-au observat.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va

rugam informati medicul veterinar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Supradozele nu au indus efecte adverse.
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7. SPECII TINTA

Bovine §i ovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE Sl

MO DE ADMINISTRARE

Se aplica”pe linia coloanei vertebrale a animalului, de la greaban pana la coada, tinand

flaconul vertical, in urmatoarele doze:

Indicatii Dozaj

Muste Bovine

Prevenirea si tratamentul infestatiilor | - pana la 100kg: 10ml
cu muste la vitei si alte categorii de | - 100kg la 300kg: ~ 20ml
bovine - peste 300kg: 30mli
Piduchi: Bovine, ovine

Prevenirea si tratamentul infestatiei cu | - pana la 500kg: 10ml
paduchi la vitei, bovine adulte si ovine | - peste 500kg: 20ml

Prevenirea si tratamentul infestatiei cu
Melophagus ovinus si Culicoides spp
la ovine

Ovine
10ml per animal

Capuse
Prevenirea si tratamentul capuselor

Bovine, ovine
15ml per 100kg

Nu mai mult de 75 ml per animal

Muste: o singura aplicare asigura protectia impotriva mustelor pentru 8-10 saptamani,
functie de gradul de infestare, speciile de muste si conditiile meteorologice. Tratamentul ar
trebui repetat in interval de 8 -10 saptamani.

Paduchi: o singurd aplicare este de obicei suficienta. Toate animalele in contact trebuie
tratate in acelasi timp. Oile ar trebui tratate dupa tuns.

Capuse: o singura aplicare asigura protectie impotriva capuselor pentru 4-5 saptamani.

Culicoides spp.: 0 singura aphcare as:gura protectie impotriva Cullcondes spp. pentru 4-5
saptamani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Numai pentru uz extern.
A se agita energic inainte de folosire.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine - carne si organe: 18 zile
Bovine - lapte: 11 ore

Ovine - carne si organe: 1 zi
Ovine - lapte: 11 ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C
A nu se lasa la indemana copiilor.




A nu se pastra langa mancare, bautura sau langa hrana ammalelor
A nu se utiliza dupa data expirarii marcaté pe eticheta.
Dupa prima deschidere a ambalajulux primar seva utiliza timp de 30 saptamanl

12. ATEN]‘IONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A nu se manca, bea, sau fuma in timpul utilizarii produsului.
A se spala méinile si pielea expusd, inainte de masa sau dupa administrarea produsului..

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Unele insecticide organo-fosforice pot incetini rata metabolismului si prin aceasta pot mari
toxicitatea deltametrinului. De aceea nu se recomanda utilizarea unor asemenea combinatii.

Supradozele nu au indus efecte adverse.

13. PRECAU]’II SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. :

Periculos pentru formele de viatd acvatice. Nu se vor contamina lacuri, cursuri de apa, sau

canale cu produs sau amabalaje folosite.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului iar dejeotnle

provenite de la ele nu vor fi utilizate pentru fertilizarea solului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lunie 2013

15. ALTE INFORMATII

Prezentare :
Cutie de carton ce contine un flacon dozator de polietilena de 250 mL sau de 1 L mchlse

cu doud dopuri cu filet captusite in interior cu un tampon compresibil.
Cutie de carton ce contine un flacon portabil din polietilena de 2500 mL inchis cu un dop
infiletat sigilat la cald cu o imbinare din aluminiu si polietilena.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
‘contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Roméania S.R.L., ILFOV,
Sos. De Centura Nr.27 — 28, Com. Chiajna
Tel: 021.311.83.11; Fax: 021.311.17






