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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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T pENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dectospot 10 mg/m] solutie pour-on pentry bovine siovine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare mi contine:

Substanti activa:
Deltametrin 10,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour-on
Lichid uleios limpede de culoare auriu deschis

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine si ovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

\

Prevenirea si tratamentul infestarilor cu urmitorii paraziti externi:

La bovine: Pentru tratamentul si prevenirea infestdrilor cu paduchi hematofagi si malofagi, inclusiv
Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli si Haematopinus eurysternus. De asemenea,
este de ajutor in tratamentul si prevenirea infestérilor atit cu mugte care inteapa, cat si cu muste care
sunt iritante, incluzind Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, speciile Musca si Hydrotaea
irritans. '

La ovine: Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu capuse Ixodes ricinus si cu pédduchi
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), Melophagus ovinus, si a infestarilor existente cu muste de carne
(de obicei specii de Lucilia spp.).

La miei: Pentru tratamentul si prevenirea infestérilor cu capuse Ixodes ricinus si paduchi Bovicola
ovis.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale bolnave sau convalescente.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Utilizarea neconforma cu indicatiile din eticheta produsului la specii care nu sunt vizate, respectiv
céini si pisici, poate determina aparitia de semne neurologice toxice (ataxie, convulsii, tremor), semne
digestive (hipersalivatie, voma) si poate fi fatala.

Nu se utilizeaza la animale cu leziuni extinse ale pielii.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta

Produsul va reduce numairul de muste care stau direct pe animal, insi nu se anticipeaza cé va elimina
toate mustele din ferma. Rezistenta la deltametrin este recunoscuti si prin urmare utilizarea strategica
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. utilizarea prea frecventa si repetata a ectoparaziticidelor din aceeasi clasid pe o perioada extinsa
de timp;
» subdozarea, care se poate datora subestimirii greutafii corporale, administrarii incorecte a

produsului sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare.
Au fost raportate cazuri de rezistentd la deltametrin la mustele care inteapa sau care sunt iritante la
bovine si la paduchi la ovine. Pentru a evita rezistenta produsul trebuie utilizat numai in cazul in care

sensibilitatea populatiei locale de muste la substanta activa este sigura.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul medicinal veterinar este numai pentru uz extern.
Se va evita contactul cu ochii si membranele mucoase deoarece deltametrinul este iritant.

Trebuie avutd griji ca animalele si nu lingd produsul dupid administrarea acestuia. Se va evita
utilizarea produsului pe canicula si se vor lua masurile necesare ca animalele s aiba acces adecvat la
apa.

Produsul medicinal veterinar se va administra numai pe pielea intacti deoarece absorbtia prin leziuni
extinse ale pielii poate duce la toxicitate. Cu toate acestea, pot si apard semne de iritatie locala dupa
tratament deoarece pielea poate fi deja afectata de infestare.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componente trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. '

Trebuie purtat echipament de protectie personal constind din sort si cizme impermeabile si manusi
impermeabile atunci cand se aplici produsul medicinal veterinar sau la manipularea animalelor tratate
recent.

Scoateti imediat imbracamintea puternic contaminati si spilati-o inainte de reutilizare.

Spalati imediat stropii ajunsi pe piele cu sipun si apa din abundenta.

Spalati-va méinile si pielea expusd dupa manipularea acestui produs.

1In caz de contact cu ochii, clatiti imediat din abundenti cu api curati de la robinet si solicitati sfatul
medicului. ‘

in caz de ingerare accidentala, clatiti imediat gura cu multi apa si solicitati sfatul medicului si
prezentafi-i acestuia prospectul produsului sau eticheta.

Nu fumai si nu consumati alimente sau bauturi pe durata manipularii produsului.
Acest produs contine deltametrin care poate produce furnicaturi, mancarime sl pete rosii pe pielea

expusa. Dacéa nu va simtiti bine dupa ce ati lucrat cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati-i acestuia prospectul produsului sau eticheta.

Alte precautii

Deltametrinul este foarte toxic pentru fauna din balegar, organismele acvatice si albinele melifere, este
persistent in soluri si se poate acumula in sedimente.
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sistemele acvatice si fauna din balegar poate fi redus prin evitarea utilizrii prea
pétate a deltametrinului (st a altor piretroide sintetice) la bovine si ovine, de ex. prin

utlllzgl;eam 11 singur tratament pe an, pe aceeasi pasune.
Riscul"péntru ecosistemele acvatice poate fi redus si mai mult prin 1mpledlcalea intrarii animalelor

tratate in cursuri de apa timp de o ord dupa tratament.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in cazuri foarte rare au fost observate semne neurologice (agitatie generala sau stare de prostratie,
tremor, misciri anormale) si/sau afectiuni ale pielii (scuame si prurit) in primele 48 de ore de la
tratament.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiel.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu utilizati cu niciun alt insecticid sau acaricid.
Toxicitatea deltametrinului creste mai ales in combinatie cu compusii organofosforici.

4.9  Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Utilizare pour-on.
Doza:

Bovine: 100 mg deltametrin pe animal, ceea ce corespunde cu 10 ml produs.
Ovine: 50 mg deltametrin pe animal, ceea ce corespunde cu 5 ml produs.

Produsul trebuie aplicat nediluat intre omoplatii animalului, de-a lungul liniei mediane a spatelui.

Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu capuse, Melophagus ovinus si paduchi la ovine, se va
despdrti lana si se va aplica produsul pe pielea animalului. Pentru o eficacitate maximi, este
recomandabil sa:

. tratati la scurt timp dupa tundere (animale cu lana scurta);

. tineti oile tratate separat de oile netratate pentru a evita reinfestarea.

Durata protectiei impotriva mustelor este de 4 - 6 saptamani.



aduchl la_bovine: In general. o singura aplicare va eradica toti paduchii. Ehmmarea \c

paduchilor poate dura 4 - 5 sdptaméni, timp in care paduchii ies din oua si sunt omorati.."
foarte mic de paduchi pot supravietui pe citeva animale.

Melophagus ovinus si paduchi la ovine: O singura aplicare va reduce incidenta infestarilor cu paduch1
malofagi sau Melophagus ovinus pe o perioada de 4 - 6 saptiméni dupa tratament.

Nu a fost investigata influenta vremii asupra perioadei de eficacitate.
Durata perioadei de prevenire a infestrilor cu specii de Musca spp.poate varia.

Produsul trebuie aplicat folosind un dispozitiv de aplicare corespunzator:
- pentru formele de prezentare de 250 ml si 500 ml se foloseste o cana gradata atasata la flacon;

- pentru formele de prezentare de 1 litru si 2,5 litri se recomandi folosirea unui aplicator
corespunzator.

Un aplicator corespunzitor trebuie sa respecte urmitoarele specificatii:
- sa elibereze doze de 5 ml si 10 ml;
- sa fie prevdzut cu un furtun flexibil cu diametrul intern cuprins intre 6 mm si 12 mm.

Modul de utilizare a dispozitivelor de aplicare recomandat este ilustrat in diagramele de mai jos.

L. Utilizarea canii gradate cu flacoanele de 250 ml si 500 ml.




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

Unele reactii adverse au fost observate in caz supradozare. Acestea includ parestezie si iritatie la
bovine, precum si urinare intermitentd sau senzatia de urinare la mieii mici. Aceste simptome s-au
dovedit a f1 ugoare, tranzitorii si dispar fara tratament.

4.11 Timp de asteptare

Bovine
Carne si organe: 18 zile
Lapte: zero ore

Ovine
Carne si organe: 35 zile
Lapte: 24 ore

Ca urmare a riscului semnificativ de contaminare incrucisata a animalelor netratate cu acest produs
prin lingere, animalele tratate trebuie tinute separat de animalele netratate pe tot parcursul timpului de
asteptare maxim. Nerespectarea acestei recomandéri poate duce la aparitia de reziduuri in animalele
netratate.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Codul veterinar ATC: QPS3ACI11
Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide, insecticide si repelenti. Piretrine si piretroide.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Molecula de deltametrin apartine familiei piretroidelor sintetice. Se caracterizeaza prin activitate
insecticida si acaricida, actionénd prin alterarea permeabilititii moleculelor canalelor de sodiu cauzéind



o stare de hiperexcitare, urmati de paralizie (efect de knockdown), cu tremor si moartea'v 1Ay %%
Doud mecanisme fiziologice contribuie probabil la rezistenta la deltametrin: mutatia tintei mafecﬁ .
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5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupi aplicarea cutanata, deltametrinul este usor absorbit prin pielea bovinelor si ovinelor.

Piretroidele sunt metabolizate pe cii oxidative si neurotoxice.

Principala cale de excretie a cantitatii absorbite la animalele tinta este prin fecale.

5.3  Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

Deltametrinul are potentialul de a afecta in mod advers organismele non- -tintd, atat cele acvatice, cét si
cele din balegar. Dupa tratament, excretia de niveluri potential toxice de deltametrin poate avea loc pe
o perioadd de 4 saptamani. Fecalele care contin deltametrin, excretate pe pasune de animalele tratate,

pot reduce abundenta organismelor care se hrinesc cu balegar, ceea ce poate afecta degradarea
acestuia.

Deltametrinul este foarte toxic pentru fauna din bilegar, organismele acvatice si albinele melifere, este
persistent in soluri §i se poate acumula in sedimente.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

'frigliceride cu lant mediu

6.2  Incompatibilititi

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: 3 luni.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra in pozitie verticala in ambalajul original. -

Pastrati flaconul in ambalajul exterior de carton pentru a fi ferit de lumina.
A se péstra departe de alimente, bauturi si de hrana pentru animale.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipiente din polietilena de inaltd densitate de 250 ml si 500 ml, cu dozator cu gat dublu, cana de
calibrare gradata intern, si capac cu filet din polipropilena sigilat la cald.

Recipiente cu fund plat din polietilend de inalti densitate de 1 litru si 2,5 litri, cu sistem de inchidere
din polipropilena si material de umpluturi sigilat la cald prin inductie. Formele de prezentare de 1 litru

$1 2,5 litri sunt prevazute cu capac surub cu supapa.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



6.6 Preédqﬁi}' eciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurifpy provenite din utilizarea unor astfel de produse

D R
N
Orié“e‘fﬁfbn{;medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. '
Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice. Nu contaminati apele de suprafati sau canalele cu produsul sau cu ambalajul acestuia.
S-a demonstrat ca deltametrinul persista in sol.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Cross Vetpharm Group Ltd.
Broomhill Road,

Tallaght,

Dublin 24

Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULU!



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta 250 ml, 500 mil, 1 1si 2.5

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dectospot 10 mg/ml solutie pour-on pentru bovine si ovine
Deltametrin

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Deltametrin 10 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour-on

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml
500 ml
Llru
2.5 litri

| 5.  SPECIH TINTA

Bovine si ovine

6. INDICATIE (INDICATII)

\ 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Solutie pour-on.
Numai pentru uz extern.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine
Carne si organe: 18 zile
Lapte: zero ore

Ovine
Carne si organe: 35 zile
Lapte: 24 ore

Ca urmare a riscului semnificativ de contaminare incrucisati a animalelor netratate cu acest produs
prin lingere, animalele tratate trebuie tinute separat de animalele netratate pe tot parcursul timpului de

asteptare maxim. Nerespectarea acestei recomandari poate duce la aparitia de reziduuri in animalele
netratate.
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Gififi-proipectul inainte de utilizare,

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Produsul trebuie utilizat intr-un interval de 3 luni de la deschiderea flaconului.

Dupa deschidere, se va utiliza pana la [:’

u1. CONDITIHl SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in pozitie verticala in ambalajul original.
Pastrati flaconul in ambalajul exterior de carton pentru a fi ferit de lumina.
A se pastra departe de alimente, bauturi si de hrana pentru animale.

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.

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme

acvatice. Nu contaminati apele de suprafata sau canalele cu produsul sau cu ambalajul acestuia.
S-a demonstrat ca deltametrinul persista in sol.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S! UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinari.

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

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Cross Vetpharm Group Ltd.
Broomhill Road

Tallaght, Dublin 24

Irlanda

L‘l 6. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numar}




| CUTIE DE CARTON - 250 ml, 500 ml, 1 1si2.51

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

Dectospot 10 mg/ml solutie pour-on pentru bovine si ovine
Deltametrin

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE j

Deltametrin 10 mg/ml

3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie pour-on

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

250 ml
500 ml
1 litru

2.5 litri

|5.  SPECII TINTA |

Bovine si ovine

6. INDICATIE (INDICATII) ]

l 7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE ]

Solutie pouron.
Numai pentru uz extern.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE

Bovine
Carne si organe: 18 zile
Lapte: zero ore

Ovine
Carne si organe: 35 zile
Lapte: 24 ore

Ca urmare a riscului semnificativ de contaminare incrucisatd a animalelor netratate cu acest produs
prin lingere, animalele tratate trebuie tinute separat de animalele netratate pe tot parcursul timpului de

asteptare maxim. Nerespectarea acestei recomandari poate duce la aparitia de reziduuri in animalele
netratate.
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|10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Produsul trebuie utilizat intr-un interval de 3 luni de la deschiderea flaconului.

Dupa deschidere, se va utiliza pina la [:]

U1. CONDITIlI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in pozitie verticald in ambalajul original.
Pastrati flaconul in ambalajul exterior de carton pentru a fi ferit de lumina.
A se pastra departe de alimente, bauturi si de hrana pentru animale.

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.

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice. Nu contaminati apele de suprafati sau canalele cu produsul sau cu ambalajul acestuia.

S-a demonstrat cd deltametrinul persista in sol.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITIl SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $Si UTILIZAREA, DUPA CAZ

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

|14 MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15.  NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE '

Cross Vetpharm Group Ltd.
Broombhill Road

Tallaght, Dublin 24

Irlanda

| 16. NUMI\RUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numiir}



1. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil cu eliberarea seriilor:
Cross Vetpharm Group Ltd.
Broomhill Road

Tallaght, Dublin 24
Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dectospot 10 mg/ml solutie pour-on pentru bovine §i ovine
Deltametrin

3. DECLARAREA (SUBSTANTE!) SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activa
Deltametrin 10,0 mg

Lichid uleios limpede de culoare auriu deschis
4, INDICATIE (INDICATII)

Prevenirea si tratamentul infestarilor cu urmatorii paraziti externi:

La bovine: Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu paduchi hematofagi si malofagi, inclusiv
Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli i Haematopinus eurysternus. De asemenea,
este de ajutor in tratamentul si prevenirea infestarilor atit cu muste care inteapd, cat si cu muste care

sunt iritante, incluzind Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, speciile Musca si Hydrotaea
irritans.

La ovine: Pentru tratamentul si prevenirea infestdrilor cu cdpuse Ixodes ricinus si cu paduchi
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), Melophagus ovinus, i a infestarilor existente cu mugte de carne
(de obicei specii de Lucilia spp.).

La miei: Pentru tratamentul si prevenirea infestdrilor cu capuse Ixodes ricinus si paduchi Bovicola
ovis.

5. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza la animale bolnave sau convalescente.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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Utilizarea neconforma cu indicatiile din eticheta produsului la specii care nu sunt vizate, respectiv
cdini'si pisici, poate determina aparitia de semne neurologice toxice (ataxie, convulsii, tremor), semne

digestive (hipersalivatie, voma) si poate fi fatala. B
Nu se utiliz€azi la animale cu leziuni extinse ale pielii.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare au fost observate semne neurologice (agitatie generala sau stare de prostratie,
tremor, miscari anormale) si/sau afectiuni ale pielii (scuame si prurit) in primele 48 de ore de la
tratament.

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in prospect, va rugam informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine si ovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
$1 MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare pour-on.
Doza:

Bovine: 100 mg deltametrin pe animal, ceea ce corespunde cu 10 ml produs.
Ovine: 50 mg deltametrin pe animal, ceea ce corespunde cu 5 ml produs.

Produsul trebuie aplicat nediluat intre omoplatii animalului, de-a lungul liniei mediane a spatelui.

Pentru tratamentul si prevenirea infestirilor cu capuse, Melophagus ovinus si paduchi la ovine, se va
despirti lana si se va aplica produsul pe pielea animalului. Pentru o eficacitate maximi, este
recomandabil si:

. tratai la scurt timp dupa tundere (animale cu 1ana scurta);

. fineti oile tratate separat de oile netratate pentru a evita reinfestarea.

Durata protectiei impotriva mustelor este de 4 - 6 saptamani.

Paduchi la bovine: In general, o singurd aplicare va eradica toti paduchii. Eliminarea completd a
paduchilor poate dura 4 - 5 saptamani, timp in care paduchii ies din oua si sunt omordti. Un numar
foarte mic de paduchi pot supravietui pe cdteva animale.



Melophagus ovinus si paduchi la ovine: O singuré aplicare va reduce incidenta infestarilor cu
malofagi sau Melophagus ovinus pe o perioada de 4 - 6 sdptdmani dupa tratament.

Nu a fost investigatd influenta vremii asupra perioadei de eficacitate.
Durata perioadei de prevenire a infestarilor cu specii de Musca poate varia.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul trebuie aplicat folosind un dispozitiv de aplicare corespunzator:

- pentru formele de prezentare de 250 ml si 500 ml se foloseste o cana gradata atasata la flacon;

- pentru formele de prezentare de 1 litru si 2,5 litri, se recomanda folosirea unui aplicator
corespunzator.

Un aplicator corespunzitor trebuie si respecte urmatoarele specificatii:

- s elibereze doze de S ml si 10 ml;
- sa fie prevazut cu un furtun flexibil cu diametrul intern cuprins intre 6 mm si 12 mm.

Modul de utilizare a dispézitivelor de aplicare recomandat este ilustrat in diagramele de mai jos.

1. Utilizarea canii gradate cu flacoanele de 250 ml si 500 ml.




Agitati bine inainte de utilizare.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine
Carne si organe: 18 zile
Lapte: zero ore

Ovine
Carne si organe: 35 zile
Lapte: 24 ore

Ca urmare a riscului semnificativ de contaminare incrucisatd a animalelor netratate cu acest produs
prin lingere, animalele tratate trebuje tinute separat de animalele netratate pe tot parcursul timpului de
asteptare maxim. Nerespectarea acestei recomandiri poate duce la aparitia de reziduuri in animalele
netratate.

1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra n pozitie verticali in ambalajul original.

Pastrati flaconul in ambalajul exterior de carton pentru a fi ferit de lumini.

A se pastra departe de alimente, bauturi si de hrana pentru animale.

A nu se utiliza acest produs medical veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheti si cutie.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.



12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Produsul va reduce numarul de muste care stau direct pe animal, insd nu se anticipeaz ca va elimina
toate mustele din ferma. Rezistenta la deltametrin este recunoscutd, si prin urmare utilizarea strategica
a produsului trebuie si aibd la bazi informatii epidemiologice locale si regionale cu privire la
sensibilitatea parazitilor. Se recomanda ca produsul si fie utilizat in asociere cu alte metode de
gestionare a daunatorilor.

Trebuie evitate urmatoarele practici deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistentei §i pot
conduce in cele din urma la o terapie ineficace:

. utilizarea prea frecventi si repetata a ectoparaziticidelor din aceeasi clasd pe o perioada extinsa
de timp;
. subdozarea, care se poate datora subestimarii greutdfii corporale, administrarii incorecte a

produsului sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare.
Au fost raportate cazuri de rezistenta la deltametrin la mustele care inteapa sau care sunt iritante la

bovine, si la paduchi la ovine. Pentru a evita rezistenta, produsul trebuie utilizat numai in cazul in care
sensibilitatea populatiei locale de muste la substanta activé este sigura.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul medicinal veterinar este numai pentru uz extern.
Se va evita contactul cu ochii si membranele mucoase deoarece deltametrinul este iritant.

Trebuie avutd grija ca animalele si nu lingd produsul dupd administrarea acestuia. Se va evita
utilizarea produsului pe caniculd si se vor lua masurile necesare ca animalele s& aiba acces adecvat la
apa.

Produsul medicinal veterinar se va administra numai pe pielea intactd deoarece absorbtia prin leziuni
extinse ale pielii poate duce la toxicitate. Cu toate acestea, pot si apard semne de iritatie locala dupa
tratament deoarece pielea poate fi deja afectatd de infestare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la oricare dintre componente trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Trebuie purtat echipament de protectie personal constand din sort si cizme impermeabile si manusi
impermeabile atunci cand se aplicd produsul medicinal veterinar sau la manipularea animalelor tratate
recent.

Scoateti imediat imbricimintea puternic contaminata si spalati-o inainte de reutilizare.

Spalati imediat stropii ajunsi pe piele cu sipun si apa din abundenta.

Spalati-va mainile si pielea expusd dupa manipularea acestui produs.

in caz de contact cu ochii, clatiti imediat din abundenti cu apa curatd de la robinet si solicitati sfatul
medicului.

In caz de ingerare accidentald, clatiti imediat gura cu multi apa si solicitati sfatul medicului si
prezentafi-i acestuia prospectul produsului sau eticheta.

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi pe durata manipularii produsului.

Acest produs contine deitametrin care poate produce furnicaturi, mancarime si pete rosii pe pielea
expusi. Dacd nu vi simtiti bine dupa ce afi lucrat cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati-i acestuia prospectul produsului sau eticheta.
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Alte precautii

Deltamelﬁnp};ﬁs' oarte toxic pentru fauna din balegar, organismele acvatice si albinele melifere, este
persistent in ri si se poate acumula in sedimente. o

Riscul pentnj ecosistemele acvatice si fauna din balegar poate fi redus prin evitarea utilizarii prea
frecvente si repetate a deltametrinului (si a altor piretroide sintetice) la bovine si ovine, de ex. prin

utilizarea unui singur tratament pe an, pe aceeasi pasune.
Riscul pentru ecosistemele acvatice poate fi redus si mai mult prin impiedicarea intréirii animalelor

tratate in cursuri de apa, timp de o ord dupa tratament.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar

responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu utilizati cu niciun alt insecticid sau acaricid.
Toxicitatea deltametrinului creste mai ales in combinatie cu compusii organofosforici.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta. antidoturi), dupa caz

Unele reactii adverse au fost observate in caz supradozare. Acestea includ parestezie si iritatie la
bovine, precum si urinare intermitentd sau senzafia de urinare la mieii mici. Aceste simptome s-au
dovedit a fi usoare, tranzitorii i dispar fara tratament.

Incompatibilitit

Nu se cunosc.

13. PRECAUTII 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.

Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de apd, datorita pericolului pentru pegsti si alte organisme
acvatice. Nu contaminati apele de suprafata sau canalele cu produsul sau cu ambalajul acestuia.

S-a demonstrat ci deltametrinul persista in sol.

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

15.  ALTE INFORMATII

Numirul autorizatiei de comercializare:

Dimensiuni ambalaj: 250 ml, 500 ml, 1 litru, 2.5 litri.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar.



18

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Distribuitor:

S.C. Dopharma Vet S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda

Cod postal 307200

Judet Timis

Romania



