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Eciofly 12,5 mg/ml, solufie pour o peniru ovine
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Ectofly 12,5 mg/ml, solutie pour on pentru ovine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine

Substanta activa:

Cipermetrin tech. ( cis:trans/80:20) 12,5 mg
Excipienti:

Pigment Verde S (E142) 0,2 mg
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour on.
Solutie limpede, non-apoasa, de culoare albastra.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd
Ovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru tratamentul si controlul mustelor de cap si pentru tratamentul infestatiilor cu
capuse si paduchi malofagi. Pentru prevenirea si tratamentul miazelor cutanate.

43 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la miei cu varsta mai mica de o saptdména.

Pentru prevenirea miazelor cutanate: nu se administreaza la animale cu greutate
corporald mai mica de 12,5 kg.

A se evita tratarea mieilor foarte tineri dacd vremea este mai célduroasé decét normal
pentru sezonul respectiv.

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

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd

Utilizarea frecventa si repetati a antiparazitarelor din aceeasi clasa poate creste riscul
de dezvoltare a rezistentei.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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4.5

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie avuta grija sd nu se aplice produsul direct pe coada mielului, deoarece oaia
recunoaste partial mielul dupa mirosul din zona cozii.

Mustele care produc miaze sunt atrase de ldna murdard, umedi sau de plagile
deschise. Cel mai frecvent loc pentru atacul produs de muste este la nivelul crupei,
datoritd murddririi cauzate de imbibarea cu diaree §i urini. Eficacitatea produsului
este redusd 1n asociere cu ldna imbibatd sau murdara. Prin urmare, oile trebuie tunse
in zona posterioard (eliminate fecalele din 14n#) in mod regulat si trebuie utilizate
masuri de control ale infestérii cu viermi.

Aveti grija sd nu aplicati produsul la nivelul ochilor oilor. Aceasta precautie trebuie
respectatd in mod special la tratarea raselor cu 1ana putina la nivelul capului.

Impreuni cu fiecare pistol aplicator pour on sunt furnizate instructiuni complete de
manipulare §i 1intretinere, incluzdnd detalii cu privire la utilizarea varfurilor
aplicatoare. Vi rugdm si le cititi cu atentie inainte de utilizare. Intretineti cu grija
pistolul aplicator pentru a asigura dozarea corecta.

Numai pentru uz extern.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale

*  Acest produs poate fi nociv dacé este inghitit si poate cauza iritatii ale pielii,
ochilor sau tractului respirator. Acest produs poate cauza de asemenea, reactii
de hipersensibilitate.

* Eyvitafi contactul cu pielea si/sau ochii.

e Evitati contactul copiilor cu produsul sau cu animalele tratate.

e Utilizati intr-o zond bine ventilata si evitati inhalarea vaporilor.

¢ Purtati protectie oculard, imbracadminte de protectie, manusi si cizme de
cauciuc la administrarea produsului si la manipularea animalului pani cand
produsul s-a uscat.

» Purtafi 0 mascé de protectie faciala de unica folosinti la aplicarea prin
pulverizare pentru prevenirea miazelor cutanate.

e Asigurafi-va c, la atagarea pistolului aplicator recomandat la recipient,
pistonul spiralat este bine fixat pe capac si pe aplicator.

* Spilati imediat, cu api curaté din abundentd, orice cantitate de produs ajunsa
in contact cu pielea si ochii. Daca iritafia persistd, solicitafi imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului.

o Indepartati imediat imbracamintea contaminata si spalati pielea expusa cu apa
curatd din abundenta.

* Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizarii acestui produs.
Spélati mainile imediat dupd utilizare.

o In cazul ingestiei accidentale sau contactului produsului cu gura, clatiti
imediat gura cu apa din abundenta si solicitati sfatul medicului.

iii) Alte precautii

Cipermetrinul este extrem de toxic pentru organismele acvatice si din balegar.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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4.6

4.7

4.8

4.9

Ca masura de pré/déu‘;ie, oile trebuie tinute departe de cursurile de apad timp de cel
putin 12 ore dupd tratament (vezi sectiunea 5.3 "Proprietati referitoare la mediul
inconjurdtor").

Datoritd riscului asupra mediului fnconjurétor acest produs se va utiliza o datd pe an
pentru fiecare pasune.

Nu se pot exclude efectele pe termen lung asupra insectelor de bilegar, cauzate de
utilizarea continui sau repetatdi a ectoparaziticidelor piretroide. Prin urmare,
tratamentul repetat al animalelor de pe aceeasi pasune cu un produs confinand
piretroide intr-un sezon trebuie administrat numai in absenta tratamentelor sau
abordarilor alternative care vizeazd pastrarea sandtafii animalelor/efectivelor, in
functie de recomandarile medicului veterinar.

Reactii adverse (frecvents si gravitate)

Nu se cunosc.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie. Utilizarea la oile gestante trebuie facuta cu

precautie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul trebuie aplicat numai cu pistolul aplicator recomandat, deoarece acesta poate
avea un efect de deteriorare asupra anumitor componente ale pistoalelor aplicatoare
conventionale.

Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie
determinati cat mai precis posibil; acuratetea dispozitivului de dozare trebuie
verificata.

La incheierea fiecarui ciclu de tratament al produsului si inainte de depozitarea
pistolului aplicator, eliminati imediat orice cantitate de produs rimasa in pistolul

aplicator.

Se administreaza prin intermediul pistolului aplicator recomandat, dupa cum urmeaza:

Muste care produc miaze cutanate:

Prevenirea miazelor cutanate

Greutate corporala Dozi Doze per litru
Péna la 25 kg* 20 ml 50
Intre 25 5i 40 kg 30 ml 33
Peste 40 kg 40 ml 25

*Nu se administreazi la animale cu greutatea corporald sub 12,5 kg.
Doza va fi limitats la o dozd maxima de 40 mi per animal.
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Aplicati prin pulverizare pe suprafafa lanii, pe spate si pe sferturile posterioare ale oii,
utilizdnd pistolul aplicator pour on la care este montat varful aplicator pentru
pulverizare. Jumatate din doza trebuie aplicatd la nivelul spételot si- flancurilor, iar
Jjumatate din doza la nivelul crupei.

Distanta dintre vérful aplicator si 1ana trebuie sa fie de aproximativ 20 cm. Pentru
aplicarea fiecarei doze vor fi necesare 2 pani la 3 administrari. PRODUSUL VA
PREVENI DEZVOLTAREA MIAZELOR CUTANATE NUMAI iN ZONELE
ACOPERITE DE SPRAY. O aplicare va oferi protectie timp de 6-8 sdptaméani.
Readministrati dupa cum este necesar.

A

@Cm @
10m! 10mt 20 mi
10mi 10 ml
| b
)
10ml

Coverage with
spray
10 ml

Coverage with spray = Acoperire cu spray

Tratamentul miazelor cutanate

Aplicati direct in toate zonele afectate, in cantitate de 2,5 ml la 100 —150 cm?
(aproximativ de dimensiunea unei méini). Trebuie utilizat varful aplicator cu forma
de T. Pentru cele mai multe miaze cutanate e necesard o cantitate de 5-10 ml.
Asigurati-va cd sunt tratate toate zonele afectate. Este suficienti o singurd aplicare
pentru eliminarea si omorérea tuturor larvelor in interval de cateva ore.

Paduchi: 5 ml per 20 kg greutate corporala, pana la maximum 20 ml.

Greutate corporali Dozi Doze per litru
Pani la 20 kg 5 ml 200

Intre 21 i 40 kg 10 ml 100

Intre 41 si 60 kg 15 ml 66

Peste 60 kg 20 ml 50

Utilizand varful aplicator drept montat pe pistolul aplicator, administrati un jet subtire
incepand cu zona spetelor pana la crupa, de-a lungul liniei mediane a spatelui.
Oile pot fi tratate in perioada tunsului sau in orice perioadi a anului.
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Capuse: Oi adulte si miei cu greutatea corporala peste 10 kg: 10 ml per 20 kg
greutate corporald, pand la maximum 40 ml. Miei cu greutatea corporald sub 10 kg:

5 ml, urmatd dupi 3 saptdméani de o aplicare cu 10 ml.

Greutate corporala

Pana la 10 kg
Intre 11 5i 20 kg
Intre 21 si 40 kg
Intre 41 si 60 kg
Peste 60 kg

Doz

5ml

10 ml
20 ml
30 ml
40 ml

Doze per litru

200
100
50
33
25

Utilizand vérful aplicator drept montat pe pistolul aplicator pour on, administrati un jet

subtire dinspre crestet pana inspre capiatul crupei.

Muste de cap: 5 ml per animal, indiferent de greutatea animalelor.
Aplicati in crestetul capului, intre urechi, utilizdnd vérful aplicator in forma de T.

Aveti grija si nu aplicati produsul la nivelul ochilor oilor.

O aplicare a produsului inaintea sezonului mustelor de cap, va oferi protectie timp de
pani la 4 saptaméani. Readministrafi dupd cum este necesar.
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Acest produs contine un pigment pentru a facilita iden’tiﬁdaljea animalelor tratate.
Culoarea este temporara si incepe sa dispard de pe 14nd in interval de 48 de ore de la

ST~ —

aplicare. R

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

Semnele de toxicitate la mamifere sunt tremor, hiperexcitabilitate, salivatie, coree,
atetoza si paralizie, care produc moarte rareori. De obicei semnele dispar rapid si
animalele se recupereaza, in general in interval de o siptimana.

Nu existé niciun antidot specific, insa se poate administra tratament simptomatic daca
se consider# necesar.

4.11 Timp de asteptare

Camne si organe: § zile.
Lapte: 5 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Codul veterinar ATC: QP53AC08
Grupa farmacoterapeuticd: ectoparaziticide pentru uz topic, inclusiv insecticide.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cipermetrinul este o neuro-otrava care actioneaza asupra axonilor din sistemul nervos
periferic si central al insectelor prin interactiunea cu canalele de sodiu.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Piretroidele sintetice sunt in general metabolizate la mamifere prin hidroliza esterilor, oxidare
si conjugare, neexistand tendinta de a se acumula in tesuturi.

5.3 Proprietiti referitoare la mediul Inconjurator

Cipermetrinul persistd in sol moderat si este non mobil. Este extrem de toxic pentru
nevertebratele acvatice. Cipermetrinul este toxic pentru insectele de balegar si pentru albine .
Nu se pot exclude efecte pe termen lung asupra insectelor de bilegar, cauzate de utilizarea
continud sau repetatd a produsului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Pigment Verde S (E142)
Eter monobutilic dietilen-glicol

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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10.

Perioada de vé!ﬁbilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vénzare: 2 ani:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se proteja de lumina solard directa.

A se pastra in ambalajul original bine inchis, intr-un un foc sigur.
A se pistra departe de alimente, lichide si furaje pentru animale.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipiente cu baza plati din polietilend de inalta densitate, de culoare albé, cu sistem
de inchidere din polipropilena si cu tampon sigilat la cald prin inductie, cu dimensiuni
de 1 litru, 2,5 litri si 5 litri.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

EXTREM DE PERICULOS pentru nevertebratele acvatice. Nu contaminati iazurile,
canalele sau santurile cu apd cu produsul sau cu recipiente goale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Cross Vetpharm Group Ltd.
Broombhill Road,

Tallaght,

Dublin 24.

Irlanda
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170133
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Mai 2018
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ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta ambalajului pentru 2,5 litri
(Nu existii cutie de carton pentru ambalajul de 2,5 litri.
Informatiile din prospect vor fi printate pe ambalajul primar)

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ectofly 12,5 mg/ml, solutie pour on pentru ovine
Cipermetrin tech. {cis:trans/80:20)

( 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Solutie limpede, non-apoasé, de culoare albastra.
Contine 12,5 mg/ml cipermetrin tech. (cis:trans/80:20)
Contine Pigment Verde S (E142)

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour on.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2,5 litri

5.  SPECII TINTA

Ovine.

[6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul si controlul mustelor de cap si pentru tratamentul infestatiilor cu capuse si paduchi
malofagi. Pentru prevenirea si tratamentul miazelor cutanate.

(7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Soluie pour-on.
Agitati bine 1nainte de utilizare.

Produsul trebuie aplicat numai cu pistolul aplicator recomandat, deoarece acesta poate avea un efect de
deteriorare asupra anumitor componente ale pistoalelor aplicatoare conventionale. Impreuna cu fiecare
pistol aplicator pour on sunt furnizate instructiuni complete de manipulare si intretinere, incluzind detalii
cu privire la utilizarea varfurilor aplicatoare. Pentru a asigura dozarea corectd a produsului, intretinei
pistolul aplicator In mod corespunzator.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinatd cit mai precis
posibil; acuratetea dispozitivului de dozare trebuie verificata.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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La incheierea fiecarui ciclu de,,‘g’j‘éfament al produsului si nainte de depozitarea pistolului aplicator,
eliminati imediat orice cantitate de produs ramasa in pistolul aplicator.

Trebuie avutd grijd sd nu se aplice produsul direct pe coada mielului, deoarece oaia recunoaste partial
mielul dupa mirosul din zona cozii.

Acest produs contine un pigment pentru a facilita identificarea animalelor tratate. Culoarea este
temporara si Incepe sa dispara de pe 1ana in interval de 48 de ore de la aplicare.

Muste care produc miaze cutanate

Prevenirea miazelor cutanate

GREUTATE DOZA DOZE PER AMBALAJ
CORPORALA

Péni la 25 kg* 20 ml 125

Intre 25-40 kg 30 ml 83

Peste 40 kg 40 m] 62

*Nu se administreaza la animale cu greutatea corporald sub 12,5 kg.
Doza va fi limitatd la o dozd maxima de 40 ml per animal.

Aplicati prin pulverizare pe suprafata lanii, pe spate si pe sferturile posterioare ale oii, utilizind pistolul
aplicator pour on la care este montat varful aplicator pentru pulverizare. Jumitate din dozi trebuie
aplicatd la nivelul spatelui si flancurilor, iar jumitate din doza la nivelul crupei.

Distanta dintre varful aplicator si 1an trebuie sa fie de aproximativ 20 cm. Pentru aplicarea fiecdrei doze
vor fi necesare 2 péni la 3 administrari. PRODUSUL VA PREVENI DEZVOLTAREA MIAZELOR
CUTANATE NUMALI IN ZONELE ACOPERITE DE SPRAY. O aplicare va oferi protectie timp de 6 -
8 siptdmani. Readministrati dupa cum este necesar.

)\\29 .
10ml 10mi 20ml

10 mi 10 mi
q rd

)
10ml
Coverage with

spray

10 ml

Coverage with spray = Acoperire cu spray
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Tratamentul miazelor cutanate

Aplicati direct In toate zonele afectate, in cantitate de 2,5 ml la 100 —150 cm? (aproximativ de
dimensiunea unei maini). Trebuie utilizat varful aplicator cu forma de T. Pentru cele mai multe miaze
cutanate e necesard o cantitate de 5-10 ml. Asigurati-va ca sunt tratate toate zonele afectate. Este
suficientd o singuré aplicare pentru eliminarea si omorarea tuturor larvelor in interval de céteva ore.

Informatii suplimentare

Mustele care produc miaze sunt atrase de ldna murdard, umeda sau de plagile deschise. Cel mai frecvent
loc pentru atacul produs de muste este la nivelul crupei, datoritd murdaririi cauzate de imbibarea cu
diaree si urina. Eficacitatea produsului este redusd in asociere cu lana imbibatd sau murdara. Prin urmare,
oile trebuie tunse in zona posterioard (eliminate fecalele din 14n) in mod regulat i trebuie utilizate
masuri de control al infestérii cu viermi.

Paduchi

5 ml per 20 kg greutate corporald, pdna la maximum 20 ml.

GREUTATE DOZA DOZE PER
CORPORALA AMBALAJ
Pani la 20 kg Sml 500
Intre 21-40 kg 10 ml 250
Intre 41-60 kg 15 ml 166
Peste 60kg 20 ml 125

Utilizand varful aplicator drept montat pe pistolul aplicator, administrai un jet subfire incepand cu zona
spetelor pani la crupd, de-a lungul liniei mediane a spatelui. Oile pot i tratate in perioada tunsului sau in
orice perioada a anului.

Capuse

Oi adulte si miei cu greutatea corporala peste 10 kg: 10 ml per 20 kg greutate corporald, pana la
maximum 40 ml.
Miei cu greutatea corporald sub 10 kg: 5 ml, urmatd dupa 3 séptdmani de o aplicare cu 10 ml.

GREUTATE DOZA DOZE PER
CORPORALA AMBALAJ
Panala 10 kg 5 ml 500
Intre 11-20 kg 10 ml 250
Intre 21-40 kg 20 ml 125
Intre 41-60 kg 30 ml 83
Peste 60 kg 40 ml 62
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Utilizand varful aplicator drept ;ﬁéntat pe pistolul aplicator pour on, administrati un jet subtire dinspre

crestet pand inspre capdtul crupei.
~ ;
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Muste de cap

5 ml per animal, indiferent de greutatea animalelor.

Aplicati in crestetul capului, intre urechi, utilizand varful aplicator in forma de T. Aveti grija sd nu
aplicati produsul la nivelul ochilor oilor.

O aplicare a produsului inaintea sezonului mustelor de cap, va oferi protectie timp de péna la 4
saptimani. Readministrati dupa cum este necesar.

[8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: 8 zile.
Lapte: 5 zile.

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

CONTRAINDICATII ST PRECAUTII:

Nu se utilizeaza la miei cu vérsta mai mica de o saptaména.

Pentru prevenirea miazelor cutanate, nu se administreaza la animale cu greutate corporald mai mica de
12,5 kg.

A se evita tratarea mieilor foarte tineri daca vremea este mai calduroasa decat normal pentru sezonul
respectiv.

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

Aveti grija sa nu aplicati produsul la nivelul ochilor oilor. Aceasta precautie trebuie respectatd in mod
special la tratarea raselor cu léna putind la nivelul capului.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie. Utilizarea la oile gestante trebuie ficutd cu precautie.

Cross Vetpharm Group Lid., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24



ific pour on pentru oving e

<N

N

Daca observafi reactii grave care nu sunt menfionate pe aceasti eticheta, v rug_ I ';nf(?nnati medicul
veterinar. R

Semnele de toxicitate la mamifere sunt tremor, hiperexcitabilitate, salivatie, coree, atetoza si paralizie,
care produc moarte rareori. De obicei semnele dispar rapid, si animalele se recupereaza, in general in
interval de o sdptdmand. Nu exista nici un antidot specific, insd se poate adminisira tratament
simptomatic daca se considerd necesar.

ATENTIONARI PENTRU OPERATOR:

. Acest produs poate fi nociv daci este inghitit si poate cauza iritatii ale pielii, ochilor sau tractului
respirator. Acest produs poate cauza de asemenea, reactii de hipersensibilitate.

) Evitati contactul cu pielea si/sau ochii.

. Evitati contactul copiilor cu produsul sau cu animalele tratate.

) Utilizati intr-o zona bine ventilata §i evitati inhalarea vaporilor.

) Purtati protectie oculara, imbracaminte de protectie, manusi si cizme de cauciuc la administrarea
produsului i la manipularea animalului pané c¢and produsul s-a uscat.

) Purtafi 0 masca de protectie faciald de unica folosinta la aplicarea prin pulverizare pentru
prevenirea miazelor cutanate.

. Asigurati-vé cd, la atasarea pistolului aplicator recomandat la recipient, pistonul spiralat este bine
fixat pe capac si pe aplicator.

) Spalafi imediat, cu apa curaté din abundenta, orice cantitate de produs ajunsa in contact cu pielea
si ochii. Daca iritafia persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsulut.

o Indepartati imediat imbracimintea contaminati si spélati pielea expusa cu api curati din
abundenti.

) Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizarii acestui produs. Spalati mainile
imediat dupi utilizare.

. in cazul ingestiei accidentale sau contactului produsului cu gura, clatiti imediat gura cu api din
abundenta si solicitati sfatul medicului.

ALTE PRECAUTIL:

Utilizarea frecventd si repetat a antiparazitarelor din aceeasi clasa poate creste riscul de dezvoltare a
rezistentei.

Cipermetrinul persista in sol moderat si este non mobil. Este extrem de toxic pentru nevertebratele
acvatice. Cipermetrinul este toxic pentru insectele de balegar si pentru albine.

Cipermetrinul este extrem de toxic pentru organismele acvatice si din balegar.

Ca masura de precautie, oile trebuie finute departe de cursurile de apa timp de cel putin 12 ore dupa
tratament. Datorita riscului asupra mediului inconjurator acest produs se va utiliza o data pe an pentru
fiecare pasune.

Nu se pot exclude efectele pe termen lung asupra insectelor de balegar, cauzate de utilizarea continui sau
repetatd a ectoparaziticidelor piretroide. Prin urmare, tratamentul repetat al animalelor de pe aceeasi
pagune cu un produs continand piretroide intr-un sezon trebuie administrat numai in absenta
tratamentelor sau abordarilor alternative care vizeaza pastrarea sanatatii animalelor/efectivelor in functie
de recomandarile medicului veterinar.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data de expirare care este inscrisd pe etichetd

(lund/an). Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Cénd recipientul este desigilat (deschis) pentru prima data, utilizati perioada de valabilitate dupd
deschidere, mentionatd pe aceastd etichetd, respectiv data la care produsul rdmas neutilizat trebuie
indepartat. Data eliminarii, trebuie scrisd in spatiul furnizat.

Dupa deschidere, se va utiliza pana la l

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra in ambalajul original bine inchis, intr-un loc sigur.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A se proteja de lumina solard directa.

A se pastra departe de alimente, lichide si furaje pentru animale.

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

EXTREM DE PERICULOS pentru nevertebratele acvatice. Nu contaminati iazurile, canalele sau
santurile cu api cu produsul sau cu recipiente goale.

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.
Numai pentru uz extern.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR” J

A nu se lisa la vederea si iIndemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Numele si adresa detinitorului autorizatiei de comercializare si ale producétorului responsabil pentru
eliberarea seriilor:

Cross Vetpharm Group Ltd.
Broombhill Road

Tallaght

Dublin 24

Irlanda

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24




Fetofls 12.8 mio/ml saliutic nour o nentru ovine
L1511y 12,5 HZ IO, SGIULE POUT OF pentrd OVine

[ol]

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAi.{\E}flw

170133

r17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

< Serie> < Lot> {numir}
Alte informatii:

Data la care a fost aprobata ultima datd eticheta: Mai 2018
Recipiente de: 1 L,2.5Lsi5SL

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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Ectafly 12 8 me/ml, selutie pour on pentr: ovVine

INFORMATII CARE TREBUIE/ INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta ambalajului pentrﬁ' 5 litri
(Nu existii cutie de carton pentru ambalajul de 5 litri.
Informatiile din prospect vor fi printate pe ambalajul primar)

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Ectofly 12,5 mg/ml, solutie pour on pentru ovine
Cipermetrin tech. (cis:trans/80:20)

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Solutie limpede, non-apoasi, de culoare albastra.
Contine 12,5 mg/ml cipermetrin tech. (cis:trans/80:20)
Contine Pigment Verde S (E142)

[3.  FORMA FARMACEUTICA B
Solutie pour.on.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
5 litri

(5. SPECH TINTA ]
Ovine.

[6. INDICATIE (INDICATID) |

Pentru tratamentul si controlul mustelor de cap si pentru tratamentul infestatiilor cu capuse si paduchi
malofagi. Pentru prevenirea si tratamentul miazelor cutanate.

(7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B

Solutie pour on.
Agitati bine inainte de utilizare.

Produsul trebuie aplicat numai cu pistolul aplicator recomandat, deoarece acesta poate avea un efect de
deteriorare asupra anumitor componente ale pistoalelor aplicatoare conventionale.

fmpreun cu fiecare pistol aplicator pour on sunt furnizate instructiuni complete de manipulare si
intretinere, incluzand detalii cu privire la utilizarea varfurilor aplicatoare. Pentru a asigura dozarea
corecta a produsului, intretinei pistolul aplicator in mod corespunzator.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinati cit mai precis
posibil; acuratetea dispozitivului de dozare trebuie verificata.

La incheierea fiecirui ciclu de tratament al produsului si inainte de depozitarea pistolului aplicator,
eliminati imediat orice cantitate de produs ramasa in pistolul aplicator.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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Trebuie avutd grija sa nu se aphce produsul direct pe coada mielului, deoarece lea recunoaste partial
mielul dupa mirosul din zona cozii.

Acest produs contine un pigment pentru a facilita identificarea animalelor tratate. Culoarea este

temporard si Incepe s dispara de pe land in interval de 48 de ore de la aplicare.
Muste care produc miaze cutanate

Prevenirea miazelor cutanate

GREUTATE DOZA DOZE PER AMBALAJ
CORPORALA

Pani la 25 kg* 20 ml 250

Intre 25-40 kg 30 ml 166

Peste 40 kg 40 ml 125

*Nu se administreazi la animale cu greutatea corporald sub 12,5 kg.
Doza va fi limitata la o doz& maxima de 40 ml per animal.

Aplicati prin pulverizare pe suprafata lanii, pe spate si pe sferturile posterioare ale oii, utilizind pistolul
aplicator pour on la care este montat varful aplicator pentru pulverizare. Jumitate din dozi trebuie
aplicata la nivelul spatelui si flancurilor, iar jumatate din doz3 la nivelul crupei.

Distanta dintre varful aplicator si l4n trebuie sa fie de aproximativ 20 cm. Pentru aplicarea fiecarei doze
vor fi necesare 2 pana la 3 administriri. PRODUSUL VA PREVENI DEZVOLTAREA MIAZELOR

CUTANATE NUMAI IN ZONELE ACOPERITE DE SPRAY. O aplicare va oferi protectie timp de 6-8
saptdmani. Readministrati dupa cum este necesar.

%\20 om

T

10 mi 10ml
mml@mm

10 mi

Coverage with
spray
1omi

Coverage with spray = Acoperire cu spray

%)

20 ml

Tratamentul miazelor cutanate

Aplicati direct in toate zonele afectate, In cantitate de 2,5 ml la 100 —150 cm? (aproximativ dimensiunea
unei maini). Trebuie utilizat varful aplicator cu forma de T. Pentru cele mai multe miaze cutanate e
necesara o cantitate de 5-10 ml. Asigurati-va ca sunt tratate toate zonele afectate. Este suficienti o
singurd aplicare pentru eliminarea si omorarea tuturor larvelor in interval de citeva ore.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24



Informatii suplimentare

Mustele care produc miaze sunt atrase de lina murdara, umeda sau de plagile deschise. Cel mai frecvent
loc pentru atacul produs de muste este la nivelul crupei, datoritd murdaririi cauzate de imbibarea cu
diaree si urini. Eficacitatea produsului este redusa in asociere cu lina imbibatd sau murdari. Prin urmare,
oile trebuie tunse in zona posterioara (eliminate fecalele din 14na) in mod regulat si trebuie utilizate
misuri de control al infestarii cu viermi.

Paduchi

5 ml per 20 kg greutate corporald, pana la maximum 20 ml.

GREUTATE DOZA DOZE PER
CORPORALA AMBALAJ
Pénd la 20 kg 5 ml 1000
Intre 21-40 kg 10 ml 500
Intre 41-60 kg 15 ml 333
Peste 60 kg 20 ml 250

Utilizand varful aplicator drept montat pe pistolul aplicator, administrati un jet subfire incepand cu zona
spetelor pani la crup3, de-a lungul liniei mediane a spatelui. Oile pot fi tratate in perioada tunsului sau in

orice perioada a anului.

Cipuse

Oi adulte si miei cu greutatea corporald peste 10 kg: 10 ml per 20 kg greutate corporald, pan3 la

maximum 40 ml.
Miei cu greutatea corporali sub 10 kg: 5 ml, urmatd dupa 3 saptdmani de o aplicare cu 10 ml

GREUTATE DOZA DOZE PER
CORPORALA AMBALAJ
Pand la 10 kg 5 ml 1000
intre 11-20 kg 10 ml 500
Intre 21-40 kg 20 ml 250
Intre 41-60 kg 30 ml 166
Peste 60 kg 40 ml 125

Utilizand varful aplicator drept montat pe pistolul aplicator pour on, administrati un jet subfire dinspre
crestet pand inspre capédtul crupei.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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Ectofly 12,5 mg/md, soluiic pour on pentru ovine

Muste de cap

5 ml per animal, indiferent de greutatea animalelor.

Aplicati 1n crestetul capului, Intre urechi, utilizand varful aplicator in forma de T. Aveti grija si nu
aplicati produsul la nivelul ochilor oilor.

O aplicare a produsului inaintea sezonului mustelor de cap, va oferi protectie timp de pé&na la 4
saptaiméni. Readministrati dup& cum este necesar.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Came si organe: 8§ zile.
Lapte: 5 zile.

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

CONTRAINDICATII SI PRECAUTII:

Nu se utilizeaza la miei cu varsta mai mica de o saptdmana.

Pentru prevenirea miazelor cutanate, nu se administreaza la animale cu greutate corporald mai mica de
12,5 kg.

A se evita tratarea mieilor foarte tineri dacd vremea este mai célduroasd decit normal pentru sezonul
respectiv.

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

Aveti grija sd nu aplicati produsul la nivelul ochilor oilor. Aceastd precautie trebuie respectati in mod
special la tratarea raselor cu 14na putina la nivelul capului.

Poate fi utilizat n perioada de gestatie. Utilizarea la oile gestante trebuie ficuti cu precautie.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24



Daci observati reactii grave care nu sunt menfionate pe aceastd etichetd, vd rugam informati medicul
veterinar.

Semnele de toxicitate la mamifere sunt tremor, hiperexcitabilitate, salivatie, coree, atetoza si paralizie,
care produc moarte rareori. De obicei semnele dispar rapid si animalele se recupereaza, in general 1n
interval de o siptimani. Nu existi nici un antidot specific, insd se poate administra tratament
simptomatic daca se considerd necesar.

ATENTIONARI PENTRU OPERATOR:

. Acest produs poate fi nociv dacd este inghitit si poate cauza iritafii ale pielii, ochilor sau tractului
respirator. Acest produs poate cauza de asemenea, reactii de hipersensibilitate.

. Evitati contactul cu pielea si/sau ochii.

. Evitati contactul copiilor cu produsul sau cu animalele tratate.

. Utilizati intr-o zon# bine ventilatd si evitati inhalarea vaporilor.

J Purtati protectie oculars, imbraciminte de protectie, manusi i cizme de cauciuc la administrarea
produsului si la manipularea animalului pana cdnd produsul s-a uscat.

. Purtati o masca de protectie faciald de unica folosintd la aplicarea prin pulverizare pentru
prevenirea miazelor cutanate.

. Asigurati-va ci, la atasarea pistolului aplicator recomandat la recipient, pistonul spiralat este bine
fixat pe capac si pe aplicator.

. Spalati imediat, cu apa curata din abundentd, orice cantitate de produs ajunsa in contact cu piclea

si ochii. Dacd iritatia persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentai medicului
prospectul produsului.

. Indepartati imediat imbricimintea contaminatd si spalati pielea expusd cu apd curata din
abundenta.

» Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizarii acestui produs. Spélati mdinile
imediat dupa utilizare.

J fn cazul ingestiei accidentale sau contactului produsului cu gura, clatiti imediat gura cu apa din

abundenti si solicitati sfatul medicului.

ALTE PRECAUTIL
Utilizarea frecventd si repetata a antiparazitarelor din aceeasi clasi poate creste riscul de dezvoltare a

rezistentei.

Cipermetrinul persistd in sol moderat si este non mobil. Este extrem de toxic pentru nevertebratele
acvatice. Cipermetrinul este toxic pentru insectele de balegar si pentru albine.

Cipermetrinul este extrem de toxic pentru organismele acvatice si din bélegar.

Ca masurd de precautie, oile trebuie finute departe de cursurile de apa timp de cel putin 12 ore dupd
tratament. Datoritd riscului asupra mediului inconjurétor acest produs se va utiliza o daté pe an pentru
fiecare pasune.

Nu se pot exclude efectele pe termen lung asupra insectelor de balegar, cauzate de utilizarea continua sau
repetata a ectoparaziticidelor piretroide. Prin urmare, tratamentul repetat al animalelor de pe aceeasi
pasune cu un produs contindnd piretroide intr-un sezon trebuie administrat numai in absenta
tratamentelor sau abordarilor alternative care vizeaza pistrarea sanittii animalelor/efectivelor in functie

de recomandarile medicului veterinar.

10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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Letofly 12,5 wmg/ml solufie pour on peniry ovine
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A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data de expirare care este msorlsa pe etichetd
(lund/an). Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Cand recipientul este desigilat (deschis) pentru prima datd, utilizati perioada de valabilitate dupa
deschidere, mentionatd pe aceastd etichetd, respectiv data la care produsul ramas neutilizat trebuie
indepartat. Data elimindrii, trebuie scrisa in spatiul furnizat.

Dupa deschidere, se va utiliza pana la

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original bine inchis, intr-un loc sigur.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A se proteja de lumina solard directa.

A se pastra departe de alimente, lichide si furaje pentru animale.

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

EXTREM DE PERICULOS pentru nevertebratele acvatice. Nu contaminati iazurile, canalele sau
santurile cu apa cu produsul sau cu flacoane goale.

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

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

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

ﬁs. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Numele si adresa detindtorului autorizatiei de comercializare si ale producitorului responsabil pentru
eliberarea seriilor:

Cross Vetpharm Group Ltd.
Broombhill Road

Tallaght

Dublin 24

Irlanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170133

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

< Serie> < Lot> {numar}

Alte informatii:

Data la care a fost aprobati ultima data eticheta: Mai 2018
Recipentede 1 L,2.5Lsi5 L.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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Ectofly 12,5 mg/nd, solufie pour on pentru oving

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR SI PE
AMBALAJUL SECUNDAR .

1 litru — eticheta ambalajului primar si a cutiei de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ectofly 12,5 mg/ml, solutie pour on pentru ovine
Cipermetrin tech. (cis:trans/80:20)

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE —‘

Contine 12,5 mg/ml cipermetrin tech. (cis:trans/80:20)

Contine Pigment Verde S (E142)

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie pour on

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

1 litru

5.  SPECII TINTA

Ovine.

[ 6. INDICATIE (INDICATID)

Pentru tratamentu! si controlul mustelor de cap si pentru tratamentul infestatiilor cu cépuse si paduchi
malofagi. Pentru prevenirea si tratamentul miazelor cutanate.

[ 7. MOD $I CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Solutie pour-on.

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Agitati bine Inainte de utilizare.

Produsul trebuie aplicat numai cu pistolul aplicator recomandat, deoarece acesta poate avea un efect de
deteriorare asupra anumitor componente ale pistoalelor aplicatoare conventionale.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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Impreund cu fiecare pistol aplicator pour on sunt furnizate instruciuni complete de manipulare si
intretinere, incluzind detalii cu privire la utilizarea varfurilor aplicatoare. Pentru a asigura dozarea
corectd a produsului, intretineti pistolul aplicator in mod corespunzitor.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinati ct mai precis
posibil; acuratetea dispozitivului de dozare trebuie verificata.

La incheierea fiecarui ciclu de tratament al produsului si inainte de depozitarea pistolului aplicator,
eliminati imediat orice cantitate de produs ramasa in pistolul aplicator.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 8 zile.
Lapte: 5 zile.

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

Produsul contine un pigment pentru a facilita identificarea animalelor tratate.

ATENTIONARI PENTRU OPERATOR:

. Acest produs poate fi nociv daca este inghitit si poate cauza iritaii ale pielii, ochilor sau tractului
respirator. Acest produs poate cauza de asemenea, reactii de hipersensibilitate.

. Evitati contactul cu piclea si/sau ochii.

. Evitati contactul copiilor cu produsul sau cu animalele tratate.

. Utilizati intr-o zona bine ventilata si evitati inhalarea vaporilor.

. Purtati protectie oculard, imbracaminte de protectie, manusi si cizme de cauciuc la administrarea
produsului si la manipularea animalului pana cand produsul s-a uscat.

. Purtati o masci de protectie faciala de unicé folosinta la aplicarea prin pulverizare pentru
prevenirea miazelor cutanate.

. Asigurati-va cé, la atasarea pistolului aplicator recomandat la recipient, pistonul spiralat este bine
fixat pe capac i pe aplicator.

. Spélati imediat, cu apd curata din abundentd, orice cantitate de produs ajunsa in contact cu pielea

st ochii. Dacd iritatia persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului.

. Indepartati imediat imbracamintea contaminati si spalati pielea expusa cu api curata din
abundenta.

o Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizarii acestui produs. Spélati méinile
imediat dupé utilizare.

. in cazul ingestiei accidentale sau contactului produsului cu gura, clatiti imediat gura cu apa din

abundenta si solicitati sfatul medicului.
ALTE PRECAUTIL:

Cipermetrinul persista in sol moderat si este non mobil. Este extrem de toxic pentru nevertebratele
acvatice. Cipermetrinul este toxic pentru insectele de bilegar si pentru albine.

Cipermetrinul este extrem de toxic pentru organismele acvatice si din bilegar.

Ca masurd de precautie, oile trebuie tinute departe de cursurile de apa timp de cel putin 12 ore dupa
tratament. Datorita riscului asupra mediului inconjurétor acest produs se va utiliza o data pe an pentru
fiecare pasune.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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Dolefly 17,5 mg/ud, soluiic pour on pontre ovine e

Nu se pot exclude efectele pe termen lung asupra insectelor de bélegar, cauzate de uﬁhzalea continua sau
repetatd a ectoparaziticidelor piretroide. Prin urmare, tratamentul repetat al animalelor de pe aceeasi
pasune cu un produs contindnd piretroide Intr-un sezon trebuie administrat numai in absenta
tratamentelor sau abordarilor alternative care vizeaza pastrarea sanatitii animalelor/efectivelor, in functie
de recomandarile medicului veterinar.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}

Dupa deschidere, se va utiliza pana la: r

Produsul trebuie utilizat in interval de 3 Iuni de la deschiderea flaconului.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original bine inchis, intr-un loc sigur.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A se proteja de lumina solara directa.

A se pastra departe de alimente, lichide si furaje pentru animale.

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

EXTREM DE PERICULOS pentru nevertebratele acvatice. Nu contaminati iazurile, cana]ele sau
santurile cu apa cu produsul sau cu recipiente goale.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

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

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Numele si adresa detinitorului autorizatiei de comercializare si ale producitorului responsabil pentru
eliberarea seriilor:

Cross Vetpharm Group Ltd.
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Irlanda

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24



Ectofly 12,5 mg/ml, solutie pour on pentry ovine
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| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170133

L17. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

< Serie> < Lot> {numir}
Alte informatii:

Data la care a fost aprobata ultima dati eticheta: Mai 2018
Recipentede 1 1.,2.5 L si 5 L.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24



Eciofly 12,5 mg/inl, sclujic pou~ on pentru aving

B. PROSPECT

PROSPECT (numai pentru prezentarea de 1 L)
Ectofly 12,5 mg/ml, solufie pour on pentru ovine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI

A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producitorul, responsabil pentru eliberarea seriilor de

produs:
Cross Vetpharm Group Ltd. Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24, Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ectofly 12,5 mg/ml, solufie pour on pentru ovine
Cipermetrin tech. (cis:trans/80:20)

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Solutie limpede, non-apoasa, de culoare albastra.

1 ml contine:

Substanii activa:

Cipermetrin tech. ( cis:trans/80:20) 12,5 mg/ml
Excipient:

Pigment Verde S (E142) 0,2 mg

4. INDICATIE (INDICATIT)

SI

A ALTOR

Pentru tratamentul si controlul mustelor de cap si pentru tratamentul infestatiilor cu capuse si paduchi

malofagi. Pentru prevenirea i tratamentul miazelor cutanate.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la miei cu varsta mai micd de o saptdmana.

Pentru prevenirea miazelor cutanate; nu se administreaza la animale cu greutate corporald mai mica de

12,5 kg.

A se evita tratarea mieilor foarte tineri daca vremea este mai calduroasd decit norm

respectiv.

al pentru sezonul

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc. Dacd observa;i‘ reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate In acest prospect, va
rugam informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Ovine.

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

Agitati bine Tnainte de utilizare.
Se administreaza prin intermediul pistolului aplicator recomandat, dupa cum urmeaza:
Muste care produc miaze cutanate:

Prevenirea miazelor cutanate

Greutate corporald Dozi Doze per litru
Pana la 25 kg* 20 ml 50
Intre 25 5i 40 kg 30 ml 33
Peste 40 kg 40 ml 25

*Nu se administreaza la animale cu greutatea corporald sub 12,5 kg.
Doza va fi limitati la 0 dozd maxima de 40 ml per animal.

Aplicati prin pulverizare pe suprafata lanii, pe spate si pe sferturile posterioare ale oii, utilizind pistolul
aplicator pour on la care este montat vérful aplicator pentru pulverizare. Jumitate din doza trebuie
aplicaté la nivelul spatelui si flancurilor, iar jumatate din doza la nivelul crupei.

Distanta dintre varful aplicator si lana trebuie si fie de aproximativ 20 cm. Pentru aplicarea fiecirei doze
vor fi necesare 2 pana la 3 administrari. PRODUSUL VA PREVENI DEZVOLTAREA MIAZELOR
CUTANATE NUMALI IN ZONELE ACOPERITE DE SPRAY. O aplicare va oferi protectie timp de 6 -
8 séptdméni. Readministrati dupa cum este necesar.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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Coverage with spray = Acoperire cu spray

Tratamentul miazelor cutanate

Aplicati direct in toate zonele afectate, in cantitate de 2,5 ml la 100 -150 cm? (apr0x1mat1v de
dimensiunea unei maini.Trebuie utilizat varful aplicator cu forma de T. Pentru cele mai multe miaze
cutanate e necesard o cantitate de 5-10 ml. Asigurati-va ca sunt tratate toate zonele afectate. Este
suficientd o singura aplicare pentru eliminarea si omorarea tuturor larvelor in interval de citeva ore.

Paduchi: 5 ml per 20 kg greutate corporald, pana la maximum 20 ml.

Greutate corporald Dozd Doze per litru
Péna la 20 kg 5ml 200

Intre 21 si 40 kg 10 m} 100

Intre 41 si 60 kg 15 ml 66

Peste 60 kg 20 ml 50

Utilizand varful aplicator drept montat pe pistolul aplicator, administrai un jet subtire incepand cu zona
spetelor pani la crupd, de-a lungul liniei mediane a spatelui.
Oile pot fi tratate In perioada tunsului sau in orice perioadd a anului.

'y

\(b

Cipuse: Oi adulte si miei cu greutatea corporald peste 10 kg: 10 ml per 20 kg greutate corporald, pand
la maximum 40 ml. Miei cu greutatea corporald sub 10 kg: 5 ml, urmata dupa 3 saptdméni de o aplicare
cu 10 ml.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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Greutate corporald Dozi Doze per litru
Péna la 10 kg 5ml 200

Intre 11 i 20 kg 10 ml 100

Intre 21 si 40 kg 20 ml 50

intre 41 si 60 kg 30 ml 33

Peste 60 kg 40 ml 25

Utilizand varful aplicator drept montat pe pistolul aplicator pour on, administra{i un jet subtire dinspre
crestet pana inspre capétul crupei.

Muste de cap: 5 ml per animal, indiferent de greutatea animalelor.

Aplicati in crestetul capului, intre urechi, utilizind varful aplicator in forma de T.

Aveti grija sd nu aplicati produsul la nivelul ochilor oilor.

O aplicare Inaintea sezonului mustelor de cap va oferi protectie timp de pani la 4 siptamani.
Readministrati dupa cum este necesar.

Acest produs confine un pigment pentru a facilita identificarea animalelor tratate. Culoarea este

temporara si incepe s dispara de pe 14na in interval de 48 de ore de la aplicare.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cit mai precis
posibil; acuratetea dispozitivului de dozare trebuie verificati.

La incheierea fiecdrui ciclu de tratament al produsului si inainte de depozitarea pistolului aplicator,
eliminati imediat orice cantitate de produs rimasi in pistolul aplicator.

A se agita bine Tnainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Camne si organe: 8 zile.
Lapte: 5 zile.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A se proteja de lumina solard directa.

A se pistra in ambalajul original bine inchis, ntr-un loc sigur.
A se pastra departe de alimente, lichide si furaje pentru animale.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data de expirare care este inscrisd pe etichetd
(lund/an). Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Cand recipientul este desigilat (deschis), utilizafi perioada de valabilitate dupa deschidere, mentionata in
acest prospect, respectiv data la care produsul rdmas neutilizat trebuie Indepartat.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:
Utilizarea frecventa si repetatd a antiparazitarelor din aceeasi clasa poate creste riscul de dezvoltare a
rezistentei.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Trebuie avutd grija si nu se aplice produsul direct pe coada mielului, deoarece oaia recunoagte partial
mielul dupd mirosul din zona cozii. :

Mustele care produc miaze sunt atrase de lana murdara, umedi sau de pligile deschise. Cel mai frecvent
loc pentru atacul produs de muste este la nivelul crupei, datoritd murdaririi cauzate de imbibarea cu
diaree si urini. Eficacitatea produsului este redusd in asociere cu lana imbibatd sau murdard. Prin
urmare, oile trebuie tunse in zona posterioard (eliminate fecalele din lané) in mod regulat si trebuie
utilizate masuri de control ale infestarii cu viermi.

Aveti grija si nu aplicati produsul la nivelul ochilor oilor. Aceasta precautie trebuie respectatd fn mod
special la tratarea raselor cu lana putina la nivelul capului.

fmpreuna cu fiecare pistol aplicator pour on sunt furnizate instructiuni complete de manipulare si
intretinere, incluzand detalii cu privire la utilizarea vérfurilor aplicatoare. V& rugdm si le cititi cu atentie
Tnainte de utilizare. Intretineti cu grija pistolul aplicator pentru a asigura dozarea corecta.

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

. Acest produs poate fi nociv dacé este Inghitit §i poate cauza iritatii ale pielii, ochilor sau tractului

respirator. Acest produs poate cauza de asemenea, reactii de hipersensibilitate.

Evitati contactul cu pielea si/sau ochii.

Evitati contactul copiilor cu produsul sau cu animalele tratate.

Utilizati intr-o zon# bine ventilata si evitai inhalarea vaporilor.

Purtati protectie oculara, imbrécaminte de protectie, minusi si cizme de cauciuc la administrarea

produsului si la manipularea animalului pand cand produsul s-a uscat.

. Purtafi o masca de protectie faciald de unica folosintd la aplicarea prin pulverizare pentru
prevenirea miazelor cutanate.

. Asigurati-va ci, la atagarea pistolului aplicator recomandat la recipient, pistonul spiralat este bine
fixat pe capac si pe aplicator.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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J Spélati imediat, cu apa ¢urata din abundenid, orice cantitate de produs ajunsi in contact cu pielea
si ochii. Daca iritatia persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului
prospectul produsului.

J Indepirtati imediat imbracamintea contaminata si spélati pielea expusd cu api curati din
abundent3.

) Nu consumati alimente, lichide §i nu fumati in timpul utilizarii acestui produs. Spélati mainile
imediat dupi utilizare.

. in cazul ingestiei accidentale sau contactului produsului cu gura, clatiti imediat gura cu api din

abundenta si solicitati sfatul medicului.

Alte precautii:

Cipermetrinul persistd in sol moderat si este non mobil. Este extrem de toxic pentru nevertebratele
acvatice. Cipermetrinul este toxic pentru insectele de balegar si pentru albine .

Cipermetrinul este extrem de toxic pentru organismele acvatice si din balegar. Ca masuri de precautie,
oile trebuie tinute departe de cursurile de apa timp de cel putin 12 ore dupi tratament. Datoriti riscului
asupra mediului fnconjurator accest produs se va utiliza o dati pe an pentru fiecare pasune.

Nu se pot exclude efectele pe termen lung asupra insectelor de bilegar, cauzate de utilizarea continui sau
repetatd a ectoparaziticidelor piretroide. Prin urmare, tratamentul repetat al animalelor de pe aceeasi
pasune cu un produs confinind piretroide intr-un sezon trebuie administrat numai in absenta
tratamentelor sau abordarilor alternative care vizeaza pastrarea sdnatatii animalelor/efectivelor, in functie
de recomandarile medicului veterinar.

Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie. Utilizarea la oile gestante trebuie facutd cu precautie.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugidm informati
medicul veterinar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi):

Semnele de toxicitate la mamifere sunt tremor, hiperexcitabilitate, salivatie, coree, atetoza si paralizie,
care produc moarte rareori. De obicei semnele dispar rapid si animalele se recupereaza, in general in
interval de o saptdména. Nu existi nici un antidot specific, insa se poate administra tratament
simptomatic daci se consideri necesar.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

EXTREM DE PERICULOS pentru nevertebratele acvatice. Nu contaminati iazurile, canalele sau
santurile cu apa cu produsul sau cu recipientele goale.

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

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

Mai 2018

15. ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.
Numai pentru uz extern.

Recipiente de 11,2,51si 51.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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Eetofiy 12,3 my/mi, sclujie pour on pentrs oving

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24



