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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.

|
Deltaqlnil 10 mg/ml solutie pour-on pentru bovine Si ovine

2.

|
I
{

i E]
] DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Deltametrin 10 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour-on
Solutie uleioasa limpede, usor galbuie

4.

4.1

. PARTICULARITATI CLINICE

i
!

. Specii tinta

Bovine si ovine

4.2

Aplic

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

are topica pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu paduchi si muste la

bovine; capuse, paduchi, Melophagus ovinus Si miaze la ovine si paduchi si capuse la

miei.

La bovine: Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu paduchi malofagi si

hem:
Haern
preve

atofagi, inclusiv Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli and
natopinus eurysternus. De asemenea, ca adjuvant pentru tratamentul si
enirea infestarilor cu muste de grajd si tabanide, inclusiv Haematobia irritans,

Stomoxys calcitrans, Musca species Si Hydrotaea irritans.

La @
padu

vine: Pentru tratmentul si prevenirea infestarilor cu capuse Ixodes ricinus Si

chi (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), Melophagus ovinus.

Pentru tratamentul infestarilor cu miaze (de obicei cu Lucilia spp).

La miei: Pentru tratmentul si prevenirea infestarilor cu capuse Ixodes ricinus Si

padu

4.3

chi Bovicola ovis.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale bolnave sau in convalescenta.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu leziuni cutanate extinse.
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Utilizarea produsulu(i»}ﬁn afara indicatiilor, la alte specii in afara speciilor tinta — la caini
Si pisici, poate duceé la semne neurologice toxice (ataxie, convulsii, tremor), éemne
digestive (hipersaﬁVatie, voma) si poate fi fatala. ?

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta i
|
Pentru evitarea rezistentei, produsul trebuie utilizat doar daca sensibilitafea la
substanta activa a populatiei locale de muste este doveditd. Dacd semnele cIin?ice nu
dispar dupa tratament, diagnosticul trebuie reevaluat.
Cazurile de rezistenta la deltametrin au fost raportate pentru tabanide si mustéle de
grajd la bovine si paduchi la ovine. |
in tarile cu rezistenta recunoscuta la deltametrin, utilizarea produsului ar trebui facuta
cel mai bine pe baza rezultatelor testelor de susceptibilitate. Pentru mai multe
informatii, intrebati medicul veterinar. ‘
Produsul reduce numarul de muste care stau direct pe animal, dar nu va elimina
toate mustele dintr-o ferma. De aceea, utilizarea strategica a produsului trebuie| sa se
bazeze pe informatiile epidemiologice locale si regionale privind susceptibiLitatea
parazitilor si utilizarea lor impreuna cu metode de control al infestarilor. }

Se vor evita urmatoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei si pot
avea ca rezultat final ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventa si utilizarea repetata a unor ectoparazitare din aéeea§i
clasa, pentru o perioada lunga de timp; 1
- Subdozarea, care poate fi cauzata de subestimarea greutatii corporale s{au de
necalibrarea dispozitivelor de dozare. ‘
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se va aplica in ochii sau in apropierea ochilor animalului sau pe mucoase.

Produsul se va administra doar extern.
Evitati contactul cu ochii si mucoasele, deoarece deltametrinul este iritant.

. : y o , - i :
Se va avea grija ca animalele sa nu linga produsul. Se va evita utilizarea produsului
pe canicula si se va asigura accesul adecvat al animalelor Ia apa.

Produsul se va administra doar pe pielea intacta, deoarece in urma absorbtiéi prin
leziuni majore poate apare toxicitatea. Oricum, semne locale de iritatie pot apare
dupa tratament, deoarece pielea poate fi deja afectata de infestare. ;

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.




In timpul aplicarii produsului sau a manevrarii animalelor tratate rece\l t, se va pﬁ{ta
echipament de protectie, inclusiv sort rezistent la apa, cizme si manusiimpermeabile,

la aplicarea produsului sau la manevrarea animalelor tratate. o ok
Echipamentul contaminat va fi indepartat imediat si spalat inainte de urmétoarea
utilizare.

Pielea stropita se va spala imediat cu sapun si multa apa.

Spalati mainile si pielea expusa dupéa fiecare aplicare si inainte de a consuma
alimente.

in caz de contact accidental cu ochii, se va clati imediat si abundent zona cu apa si
se va/cere sfatul unui medic.

in caz de ingestie accidentala, clatiti imediat gura cu multd apa, solicitati imediat
sfatullmedicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul aplicarii produsului.

wt
-

P ile

-

Acest produs contine deltametrin care poate produce furnicaturi, prurit si inrosirea
pielii lexpuse. Dacad nu va simtiti bine dupa ce lucrati cu acest produs, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Alte precautii

Deltametrinul este toxic pentru insectele de balegar, fauna, organisme acvatice Si
albine, persista in sol si se poate acumula in sedimente. Riscul pentru ecosistemele
acvatice si fauna de balegar poate fi redus prin evitarea utilizarii prea frecvente si
repetate a deltametrinului (Si a altor piretroide de sinteza) la bovine si ovine, de ex.
prin utilizarea unui singur tratament pe an pe o singurd pasune.

Riscul pentru ecosistemele acvatice poate fi redus si mai mult prin prevenirea intrarii
oilor in cursurile de apa timp de o ora imediat dupa tratament.

4.6 | Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii la locul de aplicare, inclusiv descuamarea si pruritul s-au observat rar la
bovine timp de 48 ore de la tratament.

Frecwenta reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- Freévente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale
tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile
izolate)

4.7 \ Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
|

Sigulianta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si
Iacta&iei.
Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au evidentiat niciun efect teratogen.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul
veterinar responsabil.

4.8 | Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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Nu se va utiliza fc’;u niciun alt insecticid sau acaricid. Toxicitatea deltametrinulli este

marita mai ales in combinatie cu compusii organofosforici.
49 Canti,téfi de administrat si calea de administrare

Pentru uz extern. Aplicare pour-on.

Doza:
Bovine: 100 mg deltametrin per animal corespunzator la 10 mi produs.
Ovine: 50 mg deltametrin per animal corespunzitor la 5 ml produs.

Miei (sub 10 kg greutate corporald sau cu varsta mai mica de 1 luna): 25 mg

deltametrin per animal corespunzator la 2.5 ml produs.

Administrare:

Acest produs se va administra cu un aplicator corespunzator:

- pentru flacoanele de 0.5 litri si 1 litru, produsul este prevazut cu o cana dozato
- pentru flacoanele de 2.5 litri si pentru pungile flexibile de 2.5 litri Si 4.5 i
recomanda utilizarea unui pistol de dozare corespunzitor. Pungile flexibile
purtate intr-un rucsac de dimensiuni corespunzatoare.

are

t

Un aplicator corespunzator trebuie sa fie conform urmatoarelor specificatii:
- Trebuie sa elibereze doze de 2,5 ml, 5 ml si 10 ml

r, se
pot fi

- Trebuie sa fie insotit de un furtun flexibil cu diametrul interior de 10 mm Si 14 mm.
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Bovine : Se aplicéo doza de 10 ml utilizand un aplicator corespunzator.

Ovine: Se aplicég}dozé de 5 mi utilizand un aplicator corespunzator.

s

Miei : Se aplica ‘o doza de 2,5 ml utilizand un aplicator corespunzator.

Locul de aplicare:
Produsul se aplicd de-a lungul liniei mediene a spatelui, la nivelul umerllor A se

vedea instructiunile specifice de administrare. {

Paduchi la bovine: in general, o singura aplicare va duce la eradicarea tuturor
paduchilor. Eliminarea completd a paduchilor poate avea loc dupa 4-5 saptamani,
timp in care paduchii ies din oud si sunt omorati. Doar cativa paduchi pot supr vietui
pe cateva animale.

Muste la bovine: Acolo unde predomind tabanidele, tratamentul Si prevenlrea
infestarilor dureaza 4-8 saptamani.

Capuse la ovine: Aplicarea pe linia mediana a umerilor asigura un tratameﬁt Si 0

prevenire a infestarilor cu capuse la animale de toate varstele, timp de 6 saptémanl
de la tratament.

Melophagus ovinus si_paduchi la ovine: Aplicarea pe linia mediana a umerilor la
ovine cu lana scurtd sau lunga reduce incidenta infestarilor cu paduchi malofabl sau
cu Melophagus ovinus timp de 4-6 saptdmani de la tratament.

Se recomanda:

- tratarea animalelor la scurt timp de la tuns (in cazul animalelor cu lana sdurta
pastrarea oilor tratate separate de cele netratate pentru evitarea reinfestarilor.

Nota: pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu capuse, paduchi Si Melophagus
ovinus, lana trebuie separata si produsul trebuie aplicat direct pe pielea animalului.

Miaze la ovine: Se aplica direct pe zona infectata cu larve, imediat dupa Iocalizarea
miazei. O singura aplicare este de ajuns pentru a omori larvele de califoride in timp
scurt. In cazul unor leziuni avansate, se recomanda tunderea |anii murdare inainte de
tratament.

Paduchi si capuse pe miei: Aplicarea pe linia mediand spatelui la nivelul umerilor
asigura tratament si prevenire a infestarilor cu capuse pentru 6 saptamani |de la

tratament si reduce incidenta infestarilor cu paduchi malofagi timp de 4-6 saptamanl
de la tratament. |

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa cazj

Dupa supradozare au fost observate cateva reactii adverse. Acestea mclud
parestezie si iritatie la bovine, ca si urinare intermitentd sau tentativa de urlnlire la
mieii mici. Aceste simptome au fost usoare si trecatoare si au disparut fara tratament.

411 Timp de asteptare ?

Bovine:




Carne si organe: 17 zile
Lapte‘k 0 ore

Ovin%:
Carne si organe: 35 zile
Lapteiz 0 ore

5. ‘ PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparazitare pentru uz topic, inclusiv insecticide,
piretrine si piretroide
Codu' veterinar ATC: QP53AC11

5.1 P‘roprietéti farmacodinamice

Deltametrlnul este un piretroid de sinteza cu activitate acaricida si insecticida. Este
una Tntre cele mai largi familii de esteri piretroizi care au evoluat ca analogi sintetici
ai extractelor insecticide originale izolate din pulberea de crizanteme. Deltametrinul
este un alfa-ciano-piretroid si este un membru al generatiei a doua de piretroide, in
care stabilitatea generala a moleculei este imbunatatita de o rezistenta crescuta
corespunzator la bio- Si foto-degradare si de o activitate insecticida marita. Este un
inseckicid mai puternic pentru insecte si acarieni, din cauza ratei mai scazute de
metabolizare.

Modul exact de actiune insecticida a piretroidelor ramane neclar, dar ele sunt
neurgtoxine potente pentru insecte, provocand insuficienta coordonarii senzitive si
activiciate motorie dezorganizata, care produce paralizia (efect “knock-down”).
Piretroidele sunt metabolizate mult mai rapid la mamifere, pe cai oxidative i
neurotoxice, astfel incat efectele neurotoxice pot apare doar la doze care sunt de
multéT ori mai mari decat cele necesare pentru activitatea ectoparazitara.

La rezistenta la deltametrin contribuie, cel mai probabil, 2 mecanisme fiziologice:

mutatia tintei moleculare a deltametrinului sau prin enzimele metabolice glutation-S-
transferaze.

5.2 Particularitati farmacocinetice

|
Dup3 aplicare cutanata, deltametrinul este absorbit putin prin piele la bovine si ovine.
Piretroidele sunt metabolizate pe cai oxidative si neurotoxice.

Calea principala de excretie a cantitatii absorbite, la animalele din speciile tinta, este
prin F—:‘cale.

s . . I
Proprietati referitoare la mediul inconjurator

Delt imetrinul are potential de efecte adverse asupra organismelor din alte specii
decat speciile tinta. Dupa tratament, deltametrinul este excretat prin fecale. Excretia
deltametrlnulw poate avea loc pe o perioada de 2 — 4 saptamani. Fecalele care

contln deltametrin, excretate pe pasune de animalele tratate, pot reduce abundenta
faunei de balegar.

Deltametrinul este foarte toxic pentru fauna de balegar, organismele acvatice si
albine, este persistent in sol si se poate acumula in sediment.
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. 6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE %
6.1 Lista gxdibientilor

Trigliceride cu lant mediu

6.2 Incompatibilitati majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebwe
amestecat cu alte produse medicinale veterinare. ‘
|

6.3 Perioada de valabilitate

|
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este arJPbalat
pentru vanzare: 5 ani

Doar pentru flacoane: Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajulw
primar: 1 an

Doar pentru pungi: Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a amba'lajulw
primar: 2 ani ,

6.4  Precautii speciale pentru depozitare 1

A se pastra in ambalajul original bine inchis, ferit de alimente, bauturi si furaje. ‘

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar |

Flacon de 500 ml si 1 litru din polietiens alba de densitate inalta, cu capi a de
aluminiu, capac din PE de densitate inaltd si aparat de dozare de PP, echipat cu

camera de masurare care elibereaz3 doze de 2.5 ml, 5 ml si 10 ml, intr-o cuhe de
carton.

Flacon de 2.5 litri din polietilena alba de densitate inalta, cu capsa de aluhnnlu
capac de PP si supapa de PP. ;
Pungi flexibile (Flexibag) multistrat PET/aluminiu/PA/PE, de 2.5 litri sau 4.5 Iiiri, cu
capac de PP si mecansim specific de cuplare POM "E-lock” intr-o cutie de cartoh

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterlnare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produseﬁ

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

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentry pesti
si alte organisme acvatice. Nu contaminati lacurile sau canalizarea cu produsul sau
cu ambalajul acestuia.




S-a de;monstrat ca deltametrinul persista in sol.

7. ‘ DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Virbac
1ére a(‘%/enue 2065m LID

06516 Carros
Franta

8. | NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. ‘ DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 25/05/2015
Data ujtimei reinnoiri: ZZ/LL/AAAA

10. | DATA REVIZUIRIl TEXTULUI
Martie 2019
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALJUL PRIMAR

FLACOANE; PUNGI FLEXIBILE

i 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Deltametrin’ 10 mig/mi

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour-on

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 mi "flacon”

1 1 "flacon”

2,5 | "flacon” }

2,5 | "pungi flexibile” (F Iefpag)
4,5 | "pungi flexibile” (Flexibag)

5. SPECIH TINTA

Bovine si ovine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare pour-on -
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 17 zile
Lapte: O ore

Ovine:
Carne si organe: 35 zile
Lapte: O ore




9. | ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

ititiprospectulinainte de utilizare.

DATA EXPIRARII

L11. ' CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A seépéstra in ambalajul original bine inchis, ferit de alimente, bauturi si furaje.

|

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

Elimirpare: Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. | MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” Sl CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, dupa caz

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

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

A nu|se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Virbac
1¢¢ gvenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

l 16. | NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. . NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{jumér}




B.PROSPECT




PROSPECT
Deltanil 10 mg/ml solutie pour-on pentru bovine si ovine

NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIElI DE COMERCIALIZARE
S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil cu eliberarea
seriilor:

Virbac
1¢"¢ avenue 2065m LID
06516 Carros

t

Fran

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Deltametrin

DeltaFiI 10 mg/ml solutie pour-on pentru bovine Si ovine

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENT]I)

Fiec%re mi contine:
Subﬁ‘tanta activa:
metrin 10 mg

Delt
Solu?ie uleioasa limpede, usor galbuie

4 INDICATIE (INDICATI)

}
Aplicjare topica pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu paduchi si muste la
bovine; capuse, paduchi, Melophagus ovinus si miaze la ovine si paduchi si capuse la
miei. |

1

La jovine: Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu paduchi malofagi si
hematofagi, inclusiv Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli and
Haematopinus eurysternus la bovinele din toate categoriile de varsta , inclusiv vacile
de Ialpte care produc lapte pentru consumul uman. De asemenea, ca adjuvant pentru
tratamentul Si prevenirea infestarilor cu muste de grajd si tabanide, inclusiv

Haeﬂpatobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca species Si Hydrotaea irritans.
i

La oivine: Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu capuse /xodes ricinus Si
paduchi (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), Melophagus ovinus.
Pentru tratamentul infestdrilor cu miaze (de obicei cu Lucilia spp).

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




5. CONTRAINDICA'[lI

Nu se utilizeaza Ia animale bolnave sau in convalescenta. ‘

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti. ‘
Nu se utilizeaza la animale cu leziuni cutanate extinse.

Utilizarea produsului in afara indicatiilor, la alte specii in afara speciilor tinta — la caini
Si pisici, poate duce la semne neurologice toxice (ataxie, convulsii, tremor), emne
digestive (hipersalivatie, voma) si poate fi fatala. |

6. REACTII ADVERSE |

Reactii la locul de aplicare, inclusiv descuamarea si pruritul s-au observat la bovine
timp de 48 ore de la tratament.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie: i

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactu adVerse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 anlmale
tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv rapdrtarlle
izolate) ‘

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1 iniacest

prospect sau credetl ca medlcamentul nu a avut efect va rugam sa informati medlcul
veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui

detalii sunt publicate pe web-site-ul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare Si pentru
Siguranta Alimentelor: www.ansvsa.ro. (farmacoquenta@ans 'sa.rd).

7. SPECII TINTA

Bovine si ovine

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE Sl
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru uz extern. Aplicare pour-on.

Doza:

Bovine: 100 mg deltametrin per animal corespunzator la 10 ml produs.
Ovine: 50 mg deltametrin per animal corespunzator la 5 ml produs. ‘

Miei (sub 10 kg greutate corporald sau cu varsta mai mica de 1 luna): %5 mg
deltametrin per animal corespunzator la 2.5 mi produs. |




Admir\istrare:

Acest produs se va administra cu un aplicator corespunzator: N

- pentru flacoanele de 0.5 litri si 1 litru, produsul este prevazut cu o cana dozatoare-.

- pentru flacoanele de 2.5 litri si pentru pungile flexibile de 2.5 litri si 4.5 litri, se
reconﬁandé utilizarea unui pistol de dozare corespunzidtor. Pungile flexibile pot fi
purtaﬁe intr-un rucsac de dimensiuni corespunzatoare.

Un adlicator corespunzator trebuie sa fie conform urmatoarelor specificatii:

- Trebuie sa elibereze doze de 2,5 ml, 5 ml si 10 mi

- Trebuie sa fie insotit de un furtun flexibil cu diametrul interior de 10 mm si 14 mm.
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[acolo unde este cazul, se va include un pas suplimentar (sub 5)

eliminarea sigiliului]
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Bovine : Se aplica o doza de 10 ml utilizand un aplicator corespunzator.
Ovine : Se aplica o doza de 5 ml utilizand un aplicator corespunzator.
Miei :|Se aplica o doza de 2,5 mi utilizand un aplicator corespunzator.

9. | RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Loculde aplicare:
Prodisul se aplica de-a lungul liniei mediene a spatelui, la nivelul umerilor. A se
vedea instructiunile specifice de administrare.

|
Paduchi la_bovine: in general, o singurd aplicare va duce la eradicarea tuturor
paduchllor Eliminarea completa a paduchilor poate avea loc dupa 4-5 saptamani,

timp in care paduchii ies din oua si sunt omorati. Doar cativa paduchi pot supravietui
pe céﬁeva animale.

Muste la_bovine: Acolo unde predomina tabanidele, tratamentul si prevenirea
mfestarllor dureaza 4-8 saptamani.

Capuge la_ovine: Aplicarea pe linia mediana a umerilor asigura un tratament si o

prevenire a infestarilor cu capuse la animale de toate varstele, timp de 6 saptamani
de la tratament.

Melophagus ovinus si paduchi la_ovine: Aplicarea pe linia mediana a umerilor la
ovine} cu lana scurtd sau lunga reduce incidenta infestarilor cu paduchi malofagi sau
cu Melophagus ovinus timp de 4-6 saptamani de la tratament.

Se recomanda:

- tratarea animalelor la scurt timp de la tuns (in cazul animalelor cu Iana scurtd),
. pastrarea oilor tratate separate de cele netratate pentru evitarea reinfestarilor.

Nota: pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu capuse, paduchi si Melophagus
owmf lana trebuie separata si produsul trebuie aplicat direct pe pielea animalului.

Miaze la ovine: Se aplica direct pe zona infectata cu larve, imediat dupa localizarea
mlazel O singura aplicare este de ajuns pentru a omori larvele de califoride in timp

scurt In cazul unor leziuni avansate, se recomanda tunderea lanii murdare inainte de
tratament

Paduchi si_cipuse pe miei: Aplicarea pe linia mediana spatelui la nivelul umerilor
asigdré tratament Si prevenire a infestarilor cu capuse pentru 6 saptamani de la

tratadnent si reduce incidenta infestarilor cu paduchi malofagi timp de 4-6 saptamani
de laltratament.




10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe;17 zile
Lapte: O ore .~

Ovine:
Carne si organe: 35 zile
Lapte: O ore

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original bine inchis, ferit de alimente, bauturi si furaje. |
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie si flacon sau punga.
Pentru flacoane: Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. |

primar: 1 an Jn
Pentru pungi: Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajuiui primar: 2
ani

Cand recipientul este deschis pentru prima data, trebuie stabilita data la caré orice
produs ramas in flacon ar trebui eliminat, utilizand perioada de valabuhtate
mentionata pe acest prospect. Aceastd data a eliminarii produsului trebuie 1sa fie
inscrisa in spatiul prevazut pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

‘

Pentru evitarea rezistentei, produsul trebuie utilizat doar daca susceptibilitatea la
substanta activa a populatiei locale de muste este doveditd. Daca semnele clinice nu
dispar dupa tratament, diagnosticul trebuie reevaluat.

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Cazurile de rezistenta la deltametrin au fost raportate pentru tabanide si mustele de
grajd la bovine si paduchi la ovine.

in tarile cu rezistenta recunoscuta la deltametrin, utilizarea produsului ar trebui facuta
cel mai bine pe baza rezultatelor testelor de susceptibilitate. Pentru mai multe
informatii, intrebati medicul veterinar. i
Produsul reduce numarul de muste care stau direct pe animal, dar nu va ehmlna
toate mustele dintr-o ferma. De aceea, utilizarea strategica a produsului trebuie|sa se
bazeze pe informatiile epidemiologice locale si regionale privind sensibilitatea
parazitilor si utilizarea lor impreuna cu metode de control al infestarilor.

Se vor evita urmatoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei |si pot
avea ca rezultat final ineficienta tratamentului:
- Utilizarea prea frecventa si utilizarea repetatd a unor ectoparazitare din aceeasi
clasa, pentru o perioada lunga de timp;
- Subdozarea, care poate fi cauzatd de subestimarea greutatii corporale sau de
necalibrarea dispozitivelor de dozare.




Prec%utii speciale pentru utilizare la animale

Nu se va aplica Tn ochii sau in apropierea ochilor animalului sau pe mucoase.

Produsul se va administra doar extern.
Evitati contactul cu ochii si mucoasele, deocarece deltametrinul este iritant.

Se vg avea grija ca animalele sa nu lingad produsul. Se va evita utilizarea produsului
pe canicula si se va asigura accesul adecvat al animalelor la ap3.

Produsul se va administra doar pe pielea intacta, deoarece in urma absorbtiei prin
leziuni majore poate apare toxicitatea. Oricum, semne locale de iritatie pot apare
dupa|tratament, deoarece pielea poate fi deja afectata de infestare.

Prec?utii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medir:inal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipfenti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

in tim‘pul aplicarii produsului sau a manevrarii animalelor tratate recent, se va purta
echipament de protectie, inclusiv sort rezistent la apa, cizme si manusi impermeabile,
la aplicarea produsului sau la manevrarea animalelor tratate.

Echiﬁ\amentul contaminat va fi indepartat imediat si spalat inainte de urmatoarea
utilizare.

Pielea stropitd se va spala imediat cu sapun si multa apa.

Spélﬁti mainile si pielea expusa dupa fiecare aplicare si inainte de a consuma
glimqnte.

In caz de contact accidental cu ochii, se va clati imediat si abundent zona cu apa si
se va cere sfatul unui medic.

in caz de ingestie accidentala, clatiti imediat gura cu multa apa, solicitati imediat
sfatu| medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Nu lmat si nu consumati alimente sau bauturi in timpul aplicarii produsului.

Acest produs contine deltametrin care poate produce furnicaturi, prurit si inrosirea
pielii| expuse. Daca nu va simtiti bine dupa ce lucrati cu acest produs, solicitati
imed|at sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Alte krecautii

Deltametrinul este toxic pentru insectele de balegar, fauna, organisme acvatice si
albing, persista in sol si se poate acumula in sedimente. Riscul pentru ecosistemele
acvatice si fauna de balegar poate fi redus prin evitarea utilizarii prea frecvente si
repetate a deltametrinului (st a altor piretroide de sinteza) la bovine si ovine, de ex.
prin «Ltilizarea unui singur tratament pe an pe o singura pasune.

Riscul pentru ecosistemele acvatice poate fi redus si mai mult prin prevenirea intrarii
oilor fin cursurile de apa timp de o ora imediat dupa tratament.




Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Siguranta produsulm medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestamel Si
lactatiei.

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au evidentiat niciun efect teratogen.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul
veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se va utiliza cu niciun alt insecticid sau acaricid. Toxicitatea deltametrinului este
marita mai ales in combinatie cu compusii organofosforici.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Dupa supradozare au fost observate cateva reactii adverse. Acestea |includ
parestezie si iritatie la bovine, ca si urinare intermitentd sau tentativa de urinare la
mieii mici. Aceste simptome au fost usoare si trecatoare si au disparut fara tratament.

Incompatibilitati

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

i
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13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ |

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utlllzarea‘ unor
astfel de produse trebuie eliminat 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 lacurile sau canalizarea cu produsul sau
cu ambalajul acestuia.

S-a demonstrat ca deltametrinul persista in sol.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Proprietati referitoare la mediul inconjurator

Deltametrinul are potential de efecte adverse asupra organismelor din alte jspecii
decét speciile tinta. Dupa tratament, deltametrinul este excretat prin fecale. Excretia
deltametrinului poate avea loc pe o perioada de 2 — 4 saptamani. Fecalele care
contin deiltametrin, excretate pe pasune de animalele tratate, pot reduce abundenta
faunei de balegar. ’

Deltametrinul este toxic pentru fauna de balegar, organismele acvatice Si é|b|ne
persista in sol si se poate acumula in sediment.
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Flacon de 500 mi si 1 litru din polietilena alba de densitate inaltd, cu capsa de
aluminiu, capac din PE de densitate inalta si aparat de dozare de PP, echipat cu

camera de masurare care elibereaza doze de 2.5 ml, 5 ml si 10 ml, intr-o cutie de
carton.

Flacon de 2.5 litri din polietilend alba de densitate naltd, cu capsa de aluminiu,
capac de PP si supapa de PP.

Pungi flexibile (Flexibag) multistrat PET/aluminiu/PA/PE, de 2.5 litri sau 4.5 litri, cu
capac de PP si mecansim specific de cuplare POM "E-lock” intr-o cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, contactati
reprezentantul local a | detinatorului autorizatiei de comercializare.




