ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

e A



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Deltametrin 10 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Trigliceride cu lant mediu

Solutie uleioasa limpede, usor gilbuie

3. | INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine si oi.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Aplicare topica pentru tratamentul si prevenirea infestérilor cu paduchi si muste la bovine; capuse,
paduchi, Melophagus ovinus si miaze la oi si paduchi si cipuse la miei.

La bovine: Pentru tratamentul si prevenirea infestérilor cu paduchi malofagi si hematofagi, inclusiv
Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli and Haematopinus eurysternus. De
asemenea, ca adjuvant pentru tratamentul si prevenirea infestirilor cu mugte de grajd si tabanide,
inclusiv Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca species si Hydrotaea irritans.

La oi: Pentru tratmentul si prevenirea infestarilor cu capuse Ixodes ricinus si paduchi (Linognathus
ovillus, Bovicola ovis), Melophagus ovinus.
Pentru tratamentul infestérilor cu miaze (de obicei cu Lucilia spp).

La miei: Pentru tratmentul si prevenirea infestirilor cu cipuse Ixodes ricinus si paduchi Bovicola ovis.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la 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 medicinal veterinar in afara indicatiilor, la alte specii in afara speciilor tinti — la
céini si pisici, poate determina semne neurologice toxice (ataxie, convulsii, tremor), semne digestive
(hipersalivatie, voma) si poate fi fatala.



34 Atentionirispe

25
Pentru evitarea tezist
substanta activi a @Qﬂf

tratament, ﬁi?i/ggm

i, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat doar daci susceptibilitatea la
tiei locale de musgte este demonstrata. Daci semnele clinice nu dispar dupa

Cazir} fita la deltametrin au fost raportate pentru tabanide si mustele de grajd la bovine si
péducm§ ol.

In tarile cu rezistenti recunoscuti la deltametrin, utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui
facuti cel mai bine pe baza rezultatelor testelor de susceptibilitate. Pentru mai multe informatii,

intrebati medicul veterinar.
Produsul medicinal veterinar reduce numarul de muste care stau direct pe animal, dar nu va elimina

toate mustele dintr-o ferma. De aceea, utilizarea strategicd a produsului medicinal veterinar trebuie sa
se bazeze pe informatiile epidemiologice locale i regionale privind susceptibilitatea parazitilor si
utilizarea lor impreuni cu metode de control al infestarilor.

Se vor evita urmitoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei §i pot avea ca rezultat

final ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventi si utilizarea repetatd a unor ectoparazitare din aceeasi clasd, pentru o
perioadd lungi de timp; ‘

- Subdozarea, care poate fi cauzati de subestimarea greutitii corporale, administrarea gresita a
produsului medicinal veterinar sau de necalibrarea dispozitivelor de dozare.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu se va aplica in ochii sau in apropierea ochilor animalului sau pe mucoase.

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

Se va avea grijd ca animalele si nu linga produsul medicinal veterinar. Se va evita utilizarea
produsului medicinal veterinar pe caniculd si se va asigura accesul adecvat al animalelor la apa.

Produsul medicinal veterinar se va administra doar pe pielea intactd, deoarece in urma absorbtiei prin
leziuni majore poate apare toxicitatea. Oricum, pot apare dupé tratament semne locale de iritatie,
deoarece pielea poate fi deja afectatd de infestare.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la deltametrin sau la oricare dintre excipienti trebuie s&
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In timpul aplicirii produsului sau a manevrarii animalelor tratate recent, se va purta echipament de
protectie personal constind din sort rezistent la ap3, cizme §i manugi impermeabile, la aplicarea
produsului medicinal veterinar sau la manevrarea animalelor tratate.

Echipamentul contaminat va fi indepartat imediat si spalat inainte de urmatoarea utilizare.

Pielea stropit se va spéla imediat cu sdpun gi multd apa.

Spalati mainile si pielea expusa dupd 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 accidental, clatiti imediat gura cu multa apa, solicitafi imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

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



Acest produs medicinal veterinar contine deltametrin care poate produce furnig
p1e111 expuse. Daca nu va s1mt1;1 b1ne dupi ce lucrati cu acest produs sohmtat :

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Deltametrinul este toxic pentru insectele de balegar, faun3, organisme acvatice si albine, persista in sol
$i se poate acumula n sedimente. Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna de balegar poate fi
redus prin evitarea utilizarii prea frecvente i repetate a deltametrinului (si a altor piretroide de sintezz)
la bovine si oi, de ex. prin utilizarea unui singur tratament pe an pe o singuri pasune.

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

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
Foarte rare Reactii la locul de aphcare (de exemplu, scuamoz la locul
(<1 animal / 10 000 de animale de aplicare, prurit la locul de aplicare)
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

! Observate in timpul primelor 48 de ore dupi tratament.

Oi:

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii

nationale competente prin sistemul national de raportare Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efect teratogen.

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Cii de administrare si doze
Pentru uz extern. Administrare pour-on.

Doza:

Bovine: 100 mg deltametrin per animal corespunzitor la 10 ml produs medicinal veterinar.

Oi: 50 mg deltametrin per animal corespunzitor la 5 ml produs medicinal veterinar.

Miei (sub 10 kg greutate corporald sau cu varsta mai mica de 1 lund): 25 mg deltametrin per animal
corespunzitor la 2,5 ml produs medicinal veterinar.



Administrare: '

Acest produs medicindt
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terinar se va administra cu un aplicator corespunzator:
0,5 litri si 1 litru, produsul medicinal veterinar este previzut cu o cand

- pentru ﬂacogﬁqf e 2,5 litri si pentru pungile flexibile de 2,5 litri gi 4,5 litri, se recomanda
utilizarea-utyetgbtol de dozare corespunzitor. Pungile flexibile pot fi purtate intr-un rucsac de
. Lyl

Un aplicator corespunzitor trebuie sa fie conform urmétoarelor specificatii:
- Trebuie sa elibereze doze de 2,5 ml, 5 ml si 10 ml
- Trebuie si fie insotit de un furtun flexibil cu diametrul interior de 10 mm si 14 mm.
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Bovine : Se aplici o ds\zé de 10 ml utilizand un aplicator corespunzator.

Oi: Se aplica o dozd dg ml utilizand un aplicator corespunzator.

3

Miei : Se aplicd o doza 2,5 ml utilizand un aplicator corespunzitor.

SR
Locul de aphcam):4
Produsyl medl terinar se aplicd de-a lungul liniei mediane a spatelui, la nivelul umerilor. A se
vedea. e specifice de administrare.

Piduchi 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 oua si sunt
omorati. Doar cétiva piduchi pot supravietui pe citeva animale.

Muste la bovine: Acolo unde predomini tabanidele, tratamentul §i prevenirea infestérilor dureaza 4-8
s#ptamani.

Capuse la oi: Aplicarea pe linia mediana a umerilor asigura un tratament si o prevenire a infestarilor
cu cipuse la animale de toate varstele, timp de 6 siptdmani de la tratament.

Melophagus ovinus si paduchi la oi: Aplicarea pe linia mediana a umerilor la oi cu l4nd 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 ammalelor cu lana scurtd),

- pastrarea oilor tratate separate de cele netratate pentru evitarea reinfestarilor.

Noti: pentru tratamentul si prevenirea infestirilor cu cipuse, paduchi si Melophagus ovinus, léna
trebuie separati si produsul medicinal veterinar trebuie aplicat direct pe pielea animalului.

Miaze la oi: Se apllca direct pe zona infectati cu larve, imediat dupa localizarea miazei. O singurd
aplicare este de ajuns pentru a omori larvele de califoride in timp scurt. In cazul unor leziuni avansate,
se recomanda tunderea l4nii murdare inainte de tratament.

Paduchi si cipuse la miei: Aplicarea pe linia mediana spatelui la nivelul umerilor asigura tratament si
prevenire a infestirilor cu cipuge pentru 6 siptdmani de la tratament si reduce incidenta infestérilor cu
paduchi malofagi timp de 4-6 sdptdmani de la tratament.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Dupi supradozare au fost observate citeva reactii adverse. Acestea includ parestezie si iritatie la
bovine, ca si urinare intermitent sau tentativa de urinare la mieii mici. Aceste simptome au fost
usoare si trecatoare §i au disparut fira tratament. '

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.



3.12 Perioade de asteptare

Bovine: . ’
- Carne si organe: 17 zile : !

Lapte: 0 ore \ )
Oi:

Carne si organe: 35 zile
Lapte: 0 ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53ACI11
4.2 Farmacodinamie

Deltametrinul este un piretroid de sinteza cu activitate acaricida si insecticida. Este una dintre 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 generald a moleculei este imbunétatita de o
rezistenta crescutd corespunzitor la bio- si foto-degradare si de o activitate insecticidd maritd. Este un
insecticid mai puternic pentru insecte si acarieni, din cauza ratei mai scizute de metabolizare.

Modul exact de actiune insecticidi a piretroidelor ramane neclar, dar ele sunt neurotoxine potente
pentru insecte, provocand insuficienta coordondrii senzitive si activitate motorie dezorganizata, care
produce paralizia (efect “knock-down”). Piretroidele sunt metabolizate mult mai rapid la mamifere, pe
cdi oxidative si neurotoxice, astfel incét efectele neurotoxice pot apare doar la doze care sunt de multe
ori mai mari decit cele necesare pentru activitatea ectoparazitar.

La rezistenta la deltametrin contribuie, cel mai probabil, 2 mecanisme fiziologice: mutatia tintei
moleculare a deltametrinului sau prin enzimele metabolice glutation-S-transferaze.

4.3 Farmacocinetici

Dupa aplicare cutanati, deltametrinul este absorbit putin prin piele la bovine si oi.
Piretroidele sunt metabolizate pe cdi oxidative i neurotoxice.
Calea principald de excretie a cantititii absorbite, la animalele din speciile tinta, este prin fecale.

Proprietiati de mediu

Deltametrinul are potential de efecte adverse asupra organismelor din alte specii decét speciile tinti.
Dupd tratament, deltametrinul este excretat prin fecale. Excretia deltametrinului poate avea loc pe o
perioadad de 2 — 4 sdptimani. Fecalele care contin deltametrin, excretate pe pisune de animalele tratate
pot reduce abundenta faunei de balegar.

b4

Deltametrinul este foarte toxic pentru fauna de bilegar, organismele acvatice si albine, este persistent
in sol si se poate acumula in sediment.

5. INFORMATH FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare. '
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Terraeg e valdbilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 5 ani
Dogpgetitrti flacogne: Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an
&F bentru pangl: Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 2 ani
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A se pistra in ambalajul original bine inchis, ferit de alimente, bauturi si furaje.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 500 ml si 1 litru din polietilena alba de densitate inaltd, cu capsi de aluminiu, capac din PP
de densitate inalta si aparat de dozare de PP, echipat cu camera de misurare care elibereazi doze de

2,5 ml, 5 ml si 10 ml, intr-o cutie de carton.

Flacon de 2,5 litri din polietilena alba de densitate inalta, cu capsd de aluminiu, capac de PP si supapa
de PP.

Pungi flexibile (Flexibag) multistrat PET/aluminiw/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.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajung in cursurile de apd, deoarece deltametrinul este
foarte toxic pentru pesti si alte organisme acvatice.

Nu contaminati apele de suprafati sau rigolele cu produsul sau recipientul utilizat.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DET]N;&TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150212

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 25.05.2015

11



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTJ/C{iQR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

12
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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AN

INFORMA@T}IX ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
DY 500 ML SI 1 L: PUNGI FLEXIBILE

TREBUIE INSCRISE PE AMBALJUL PRIMAR

2 2,5L

S/

\\% T MHREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
-—.-—'"

SN H

Deltanil 10 mg/ml solutie pour-on

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Deltametrin 10 mg/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon x 500 ml

| 4. SPECH TINTA

Bovine si oi

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare pour-on
Pentru uz extern.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: 17 zile
Lapte: 0 ore

Oi:

Carne si organe: 35 zile
Lapte: 0 ore
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8. DATA EXPIRARI /7

EXp. {ll/aaaa}

Pentru flacoane: Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 1 an
Pentru pungi: Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 2 ani

Numai pentru flacoanele de 2,5'L Dupé déschidere, a se utiliza imediat pani a...

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pdstra In ambalajul original bine inchis, ferit de alimente, bauturi si furaje.

(10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150212

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

16



CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

500 ML SI 1 L; PUNGI FLEXIBILE

-7

i @DENLMEREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

R Y

N4
y NN
,43[1‘,2“5&&11' 10 mg/ml solutie pour-on

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Deltametrin 10 mg/ml

3. SPECIH TINTA

Bovine si oi.

4.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare pour-on.
Pentru uz extern.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: 17 zile
Lapte: 0 ore

Oi:

Carne si organe: 35 zile
Lapte: 0 ore

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Ilaaaa}

Pentru ﬂacpén'e; Dupai deschidere, a se utiliza in interval de 1 an
Penitru pungi; Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 2 ani
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de...

7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

17



8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZABK. j

L

VIRBAC

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECTUL (

1. = Denumirea produsulm medicinal veterinar

Deltaml 10 mg/ml solutie pour-on pentru bovme si 01

2. . Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Deltametrin 10 mg

Solutie uleioasa limpede, usor gilbuie

3.  Specii tinta

Bovine si oi.

4.  Indicatii de utilizare

Apllcare topicd pentru tratamentul si prevemrea infestdrilor cu paduchi si muste la bovine; capuse
paduch1 Melophagus ovinus si miaze la oi si paduchi si cipuse la miei.. »

La bovine: Pentru tratamentul §i prevenirea infestdrilor cu paduchi malofagi si hematofagi, inclusiv
Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli and Haematopinus eurysternus. De
asemenea, ca adjuvant pentru tratamentul si prevenirea infestérilor cu muste de grajd si tabanide,
inclusiv Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca species si Hydrotaea irritans.

La oi: Pentru tratamentul si prevenirea 1nfestar110r cu cipuse Ixodes ricinus si paduch1 (Linognathus
ovillus, Bovicola ovis), Melophagus ovinus.
Pentru uatamentul infestérilor cu miaze (de obicei cu Luczlza spp).

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

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale bolnave sau in convalescenti.

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 medicinal veterinar in afara indicatiilor, la alte specii in afara speciilor tintd — la
céini si pisici, poate determina semne neurologice toxice (ataxie, convulsii, tremor), semne digestive
(hipersalivatie, voma) si poate fi fatala.

6,  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Pentru evitarea rezistentei, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat doar daca susceptibilitatea la
substanta activd a populatiei locale de muste este demonstrati. Dacd semnele clinice nu dispar dupd
tratament, diagnosticul trebuie reevaluat.

20



%\la deltametrin au fost raportate pentru tabanide si mustele de grajd la bovine si

dcunoscuti la deltametrin, utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui
?“ﬁin\@ nq baza rezultatelor testelor de susceptibilitate. Pentru mai multe informatii,
? nar. o
ghcfm Afeterinar reduce numarul de mugte care stau direct pe animal, dar nu va elimina

. diafets ferma. De aceea, utilizarea strategicd a produsului medicinal veterinar trebuie sa
S barmreTErtormatiile epidemiologice locale si regionale privind sensibilitatea parazitilor si
utilizarea lor impreuna cu metode de control al infestarilor.

Se vor evita urmitoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei si pot avea ca rezultat

final ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventi si utilizarea repetata a unor ectoparazitare din aceeasi clasa, pentru o
perioada lunga de timp; '

- Subdozarea, care poate fi cauzati de subestimarea greutatii corporale, administrarea gresitd a
produsului medicinal veterinar sau de necalibrarea dispozitivelor de dozare.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

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

Produsul medicinal veterinar se va administra doar extern.

Evitati contactul cu ochii si mucoasele, deoarece deltametrinul este iritant.

Se va avea griji ca animalele sa nu linga produsul medicinal veterinar. Se va evita utilizarea
produsului medicinal veterinar pe caniculd si se va asigura accesul adecvat al animalelor la apa.
Produsul medicinal veterinar se va administra doar pe pielea intacté, deoarece in urma absorbtiei prin
leziuni majore poate apare toxicitatea. Oricum, pot apare dupa tratament semne locale de iritatie,
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 deltametrin sau Ja oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In timpul aplicarii produsului sau a manevrarii animalelor tratate recent, se va purta echipament de
protectie personal constand din sort rezistent la apd, cizme si minusi impermeabile, la aplicarea
produsului medicinal veterinar sau la manevrarea animalelor tratate.

Echipamentul contaminat va fi indepértat imediat si splat inainte de urmétoarea utilizare.

Pielea stropiti se va spala imediat cu sépun si multa apa.

Spélati méinile si pielea expusa dupa fiecare aplicare si inainte de a consuma alimente.

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

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

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul aplicarii produsului medicinal veterinar.
Acest produs medicinal veterinar contine deltametrin care poate produce furnicituri, prurit si inrosirea
pielii expuse. Dacd nu v simtiti bine dupa ce lucrati cu acest produs medicinal veterinar, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Deltametrinul este toxic pentru insectele de balegar, faund, organisme acvatice si albine, persistd 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 sintez)
la bovine si oi, de ex. prin utilizarea unui singur tratament pe an pe o singura pasune.

Riscul pentru ecosistemele acvatice poate fi redus si mai mult prin prevenirea intrarii oilor in cursurile
de api timp de o ord imediat dup tratament.

21



Gestatie si lactatie: 58
74
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei g {licéatiei/ gy ;::»p
as - B . .o . B - 7z { N
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efect teratbpén: - ‘3* //f‘»r
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de me ,)'Ve/t,leriﬁaﬂ-\)ﬂ
responsabil. BTV
E:WAQA Q QE:\/,‘/"
. . . . . . e
Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: R

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

Supradozaré:

Dupa supradozare au fost observate cateva reactii adverse. Acestea includ parestezie si iritatie la
bavine, ca si urinare intermitenta sau tentativa de urinare la mieii mici. Aceste simptome au fost
ugoare si trecdtoare si au disparut fari tratament.

LR

Incompatibilititi majore:

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7.  Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare
(< 1 animal / 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate):

Reactii la locul de aplicare!
(de exemplu, scuamozi la locul de aplicare (piele solzoas3),
prurit (mancérime) la locul de aplicare)

! Observate in timpul primelor 48 de ore dupa tratament.

Oi:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro
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8. DOZ%Q%N fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
0, L
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Pen%g&ergi Administrare pour-on.

LN S : Ty

- Dega: S5/ . .
BovméTlSQ‘(’){iﬁ deltametrin per animal corespunzétor la 10 ml produs medicinal veterinar.

£

N

,,;‘76&50‘1?\; »(}%l“tametl'in per animal corespunzitor la 5 ml produs medicinal veterinar.
%mﬁlﬁjﬁg’l 0 kg greutate corporald sau cu varsta mai mica de.1 lund): 25 mg deltametrin per animal

corespunzitor la 2,5 ml produs medicinal veterinar.

Administrare;

Acest produs medicinal veterinar se va administra cu un aplicator corespunzator:

- pentru flacoanele de 0,5 litri si 1 litru, produsul medicinal veterinar este prevazut cu o cand
dozatoare

- pentru flacoanele de 2,5 litri i pentru pungile flexibile de 2,5 litri si 4,5 litri, se recomandé
utilizarea unui pistol de dozare corespunzitor. Pungile flexibile pot fi purtate Intr-un rucsac de
dimensiuni corespunzitoare.

Un aplicator corespunzitor trebuie si fie conform urmitoarelor specificatii:

- Trebuie si elibereze doze de 2,5 ml, 5ml gi 10 ml
- Trebuie si fie insotit de un furtun flexibil cu diametrul interior de 10 mm si 14 mm.
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-9, ecomandiri privind administrarea corecta

Locul de aplicare:
Produsul medicinal veterinar se aplici de-a lungul liniei mediane a spatelui, la nivelul umerilor. A se

vedea instructiunile specifice de administrare.

Piduchi la bovine: in general, o singura aplicare va duce la eradicarea tuturor paduchilor. Eliminarea
completi a paduchilor poate avea loc dupa 4-5 sdptiméni, timp in care paduchii ies din oua §i sunt
omoréti. Doar cativa paduchi pot supravietui pe citeva animale.

Muste la bovine: Acolo unde predomina tabanidele, tratamentul §i prevenirea infestérilor dureaza 4-8
saptamani.

Capuse la oi: Aplicarea pe linia mediana a umerilor asigura un tratament §i o prevenire a infestarilor
cu cipuse la animale de toate vérstele, timp de 6 siptimani de la tratament.

Melophagus ovinus si paduchi la oi: Aplicarea pe linia mediana a umerilor la oi cu 1and scurti 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 l4nd scurtd),

- pastrarea oilor tratate separate de cele netratate pentru evitarea reinfestarilor.

Noti: pentru tratamentul si prevenirea infestirilor cu cipuse, paduchi si Melophagus ovinus, 1ana
trebuie separati si produsul medicinal veterinar trebuie aplicat direct pe pielea animalului.

Miaze la oi: Se aplica direct pe zona infectati cu larve, imediat dupa localizarea miazei. 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 la miei: Aplicarea pe linia mediand spatelui la nivelul umerilor asigura tratament si
prevenire a infestirilor cu cipuse pentru 6 siptimani de la tratament §i reduce incidenta infestarilor cu
paduchi malofagi timp de 4-6 siptimani de la tratament.

10. Perioade de asteptare

Bovine: .
Came si organe: 17 zile
Lapte: 0 ore

Oi:

Carne si organe: 35 zile
Lapte: 0 ore
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11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lsa la vederea si indeména copiilor.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe cutia de
sau punga dupi Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Pentru flacoane: Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an
Pentru pungi: Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 ani
12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de apa, deoarece deltametrinul este
foarte toxic pentru pesti si alte organisme acvatice.

Nu contaminati apele de suprafati sau rigolele cu produsul sau recipientul utilizat.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui-séd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150212

Flacon de 500 ml si 1 litru cu aparat de dozare echipat cu camera de masurare care elibereazi doze de
2,5 ml, 5 ml si 10 ml, intr-o cutie de carton.

Flacon de 2,5 litri capac de PP si supapa de PP.

Pungi flexibile (Flexibag) 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.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti, Romania
Tel; + 40 021 310 88 80

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

17. Alte informatii

Proprietiti de mediu

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

Deltametrinul este toxic pentru fauna de bélegar, organismele acvatice si albine, persista in sol si se
poate acumula 1n sediment.
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