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Ectofly 12,5 mg/ml, soluiie pour on pentru ovine

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL

1. Denumirea produsului medical veterinar

Ectofly 12,5 mg/ml, solutie pour on pentru ovine
2. Compozitia calitativi si cantitativa
Fiecare ml contine

Substantd activa

Cipermetrin 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-apoasd, de culoare albastra.

4. Particularititi clinice

4.1 Specii tintd
Ovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intd

Pentru tratamentul si controlul infestarilor cu muste de cap (Hydrotaea irritans) si
tratamentul infestarilor cu capuse si paduchi hematofagi. Pentru profilaxia si
tratamentul miazelor cutanate la ovine.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la miei cu vérsta sub o sd@ptimana.

Pentru profilaxia miazelor cutanate la ovine; nu se administreaza la animale cu
greutate corporald mai micé de 12,5 kg.

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

4.4 Atentiondiri speciale pentru fiecare specie tintd

Nu exists.
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produsul direct pe coada mielului, deoarece oaia recunoagte partial mielul dupd
mirosul din zona cozii.

Mustele care produc miaze sunt atrase de lana murdard, umeda sau de plagile
deschise. Cel mai frecvent loc pentru infestarea produsd de muste este la nivelul
crupei, datoritd murdéririi cauzate de imbibarea cu diaree si urina. Eficacitatea
Ectofly 12,5 mg/ml pour on este redusa in asociere cu lana imbibaté sau murdara.
Prin urmare, ovinele trebuie tunse in zona posterioara (eliminate fecalele din
1an%) in mod regulat si trebuie utilizate masuri de control ale infestérii cu viermi.
Aveti grija sa nu aplicati produsul la nivelul ochilor oilor. Aceastd precautie
trebuie respectatd in mod special la tratarea raselor cu land putind la nivelul
capului.

Tmpreuna cu fiecare pistol aplicator sunt furnizate instructiuni complete de
manipulare si intretinere, incluzénd detalii cu privire la utilizarea varfului
aplicator. Vi rugdm sd le cititi cu atentie inainte de utilizare. Intretineti cu grija
pistolul aplicator pentru a asigura dozarea corecta.

Numai pentru uz extern.

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

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

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

Purtati protectie oculard, imbracaminte de protectie, ménusi si cizme de
cauciuc la administrarea produsului.

Purtati o masc# de protectie faciald de unica folosinta la administrarea prin
pulverizare pentru profilaxia miazelor.

Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizérii acestui produs.
Spalati imediat, cu apa curatd din abundent, orice cantitate de produs ajunsa
in contact cu pielea si ochii. Daca iritatia persista, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului.

Indepértati imediat imbracimintea contaminata si spélati pielea expusa cu apd

curatd din abundenta.

Spilati mainile i pielea expusa Inainte de a consuma alimente, lichide sau
inainte de a fuma, precum si dupa serviciu.
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iii) Alte precautii

Ca masurd de precautie, oile trebuie tinute departe de cursurile de apa timp de
cel putin 12 ore dupa tratament (vezi sectiunea 5.3 "Proprietati referitoare la
mediul inconjurdtor").

Nu se pot exclude efecte pe termen lung asupra insectelor de bélegar, cauzate
de utilizarea continui sau repetata a ectoparaziticidelor piretroide. Prin urmare,
tratamentul repetat al animalelor de pe aceeasi pasune cu un produs continand
piretroide Intr-un sezon trebuie administrat numai in absenta tratamentelor sau
abordarilor alternative care vizeazd pistrarea sénatétii animalelor/cardurilor, in
functie de recomandérile medicului veterinar.

Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Nu se cunosc.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

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.

Cantititi de administrat si calea de administrare

La incheierea fiecarui ciclu de tratament al produsului i tnainte de depozitarea
pistolului aplicator, eliminati imediat orice cantitate de produs rdmasa in pistolul
aplicator.

Se administreaza prin intermediul pistolului aplicator, dupé cum urmeaza:

Muste care produc miaze:

Profilaxia miazelor

Greutate corporald Doza Doze per litru
Pand la 25 kg* 20 ml 50
Intre 25 5140 kg 30 ml 33
Peste 40 kg 40 ml 25

*Nu se administreaza la animale cu greutatea sub 12,5 kg.

Aplicati prin pulverizare pe suprafata l&nii, pe spate si zona posterioard a oii,
utilizand pistolul pour on la care este montat varful aplicator pentru pulverizare.
Jumatate din doz3 trebuie aplicati la nivelul partii superioare a membrelor
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ntel% re, la nivelul spatelui si partilor laterale, iar jumatate din doz la nivelul
% @g}’a / Distanta dintre varful aplicator si 14na trebuie sé fie de aproximativ 20
720 glam\%\&e‘mﬁ} ntru aplicarea fiecdrei doze vor fi necesare 2 pand la 3 administrari.
W DUSUL VA PREVENI DEZVOLTAREA MIAZELOR NUMAI IN
SS==="7ONELE ACOPERITE DE SPRAY. O aplicare va oferi protectie timp de 6-8
siptamani. Readministrafi dupd cum este necesar.

10ml _~_10ml

prd
’ 10 ml 1 I 10ml

10mi

20'm|

Coverage with
spray

10ml

[Coverage with spray = Acoperire cu spray]

Tratamentul miazelor

Aplicati direct 1n toate zonele afectate, cu un debit de 2,5 ml la 100 —150 cm?
(aproximativ dimensiunea unei palme). Trebuie utilizat varful aplicator cu forma
de T. Majoritatea miazelor vor necesita 5-10 ml. Asigurati-vd cé sunt tratate
toate zonele afectate. Este suficientd o singura aplicare pentru eliminarea si
uciderea tuturor larvelor in interval de céateva ore.

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

Q

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

Intre 21 si 40 kg 10 ml 100

Intre 41 51 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 partea superioard a membrelor inferioare pani la crupd, de-a
lungul liniei mediane a spatelui.

Oile pot fi tratate in perioada tunsului sau in orice moment al anului.
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Gapuge: Oi adulte si miei cu greutatea peste 10 kg: 10 ml per 20 kg de greutate
corporald, pand la maximum 40 ml. Miei cu greutatea sub 10 kg: 5 ml, cantitate
urmati dupi 3 siptdméni de aplicarea a 10 ml.

Greutate corporald Doza Doze per litru
Pénd la 10 kg 5ml 200

Intre 11 51 20 kg 10 ml 100

Intre 21 si 40 kg 20 ml 50

Tntre 41 si 60 kg 30 ml 33

Peste 60 kg 40 ml 25

Utilizand varful aplicator drept montat pe pistolul pour on, administrati un jet
subtire dinspre crestet pand nspre capétul crupei.

Muste de cap: 5 ml per animal, indiferent de dimensiune.

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

O aplicare Inaintea sezonului mustelor de cap va oferi protectie timp de pana la 4
saptimani. Readministrati dupd cum este necesar.
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t produs contine un pigment pentru a facilita identificarea animalelor tratate.
rea este temporard si incepe si dispard de pe 14na in interval de 48 de ore de

Semnele de toxicitate la mamifere sunt tremor, hiperexcitabilitate, salivare,
coreoatetoza si paralizie, care produc deces rareori. De obicei semnele dispar
rapid, iar animalele se recupereazi, in general in interval de o saptdmand.

Nu exista niciun antidot specific, insi se poate administra tratament simptomatic
daca se considerd necesar.

411  Timp de asteptare

Carne si organe: 8 zile.
Lapte: 120 ore.
5. Proprietiti farmacologice

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

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cipermetrin este o neuro-otravi care actioneaza asupra axonilor din sistemul nervos
perifericsi central al insectelor, afectdnd 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

Cipermetrin persisté in sol la nivel moderat, fara deplasare. Este extrem de toxic pentru
nevertebratele acvatice. Cipermetrin este toxic pentru insectele de balegar si pentru
albine. Nu se pot exclude efecte pe termen lung asupra insectelor de bélegar, cauzate de
utilizarea continua sau repetatd a produsului.

6. Particularititi farmaceutice

6.1 Lista excipientilor

Pigment Verde S (E142)
Eter monobutilic dietilen-glicol

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.
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INFORMATIT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR %05
{Informatiile din prospect vor fi tiparite pe ambalajul primar} Sl Gy

t s

ETICHETA AMBALAJULUI — ambalaj de 2,5 litri

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Ectofly 12,5 mg/ml, solutie pour on pentru ovine
Cipermetrin

Ff DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE J

Contine cipermetrin 12,5 mg/ml
Contine Pigment Verde S (E142)

(3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie pour on

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
2,5 litri

(5. SPECII TINTA B
Ovine

(6. INDICATIE (INDICATII) ]

Ectofly este utilizat pentru profilaxia i tratamentul miazelor cutanate la ovine. Se utilizeaza, de
asemenea, pentru tratamentul si controlul infestérilor cu muste de cap si tratamentul infestarilor
cu capuse si paduchi hematofagi.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Ectofly 12,5 mg/ml pour on trebuie aplicat numai cu pistolul aplicator recomandat, deoarece
poate avea un efect de deteriorare asupra anumitor componente ale pistoalelor aplicatoare
standard. Impreuna cu fiecare pistol aplicator sunt furnizate instructiuni de manipulare si
intretinere, incluzdnd detalii cu privire la utilizarea varfurilor aplicatoare. Pentru a asigura
dozarea corectd.a produsului, intretineti pistolul aplicator in mod corespunzator.

Orice surplus de produs care réméane in pistolul aplicator trebuie eliminat inainte de depozitarea
aplicatorului.

Ectofly pour on reduce riscurile ingrijirii maternale a mieilor dupa tratament. [nsd trebuie avuta
grija sa nu se aplice produsul direct pe coada mielului, deoarece oaia recunoaste partial mielul
dupd mirosul din zona cozii.
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Profilaxia miazelor

GREUTATE DOZA DOZE PER AMBALAJ
CORPORALA

Pani la 25 kg* 20 ml 125

25-40 kg 30 ml 83

Peste 40 kg 40 ml 62

*Nu se administreaza la animale cu greutatea sub 12,5 kg.

Aplicati prin pulverizare pe suprafata lanii, pe spate §i zona posterioard a oii, utilizand pistolul
aplicator la care este montat varful aplicator pentru pulverizare. Jumatate din doza trebuie
aplicaté la nivelul partii superioare a membrelor anterioare, la nivelul spatelui si partilor laterale,
jar jumitate din dozi la nivelul crupei.

Pastrati o distanfa de aproximativ 20 cm intre varful aplicator si 1ana. Pentru aplicarea fiecdrel
doze vor fi necesare 2 pani la 3 administrari. PRODUSUL VA PREVENI DEZVOLTAREA
MIAZELOR NUMAT IN ZONELE ACOPERITE DE SPRAY. O aplicare va oferi protectie
timp de 6-8 saptdmani. Readministrati dupd cum este necesar.

B

~20cm

20 ml

10ml 10ml
10mi 10 mi
'

10 m!

| Coverage with
spray
10 mi
r

[Coverage with spray = Acoperire cu spray]

Tratamentul miazelor

Aplicati direct In toate zonele afectate, cu un debit de 2,5 ml la 100 -150 cm? (aproximativ
dimensiunea unei palme). Trebuie utilizat varful aplicator cu forma de T. Majoritatea miazelor
vor necesita 5-10 ml. Asigurati-va c sunt tratate toate zonele afectate. Este suficientd o singurd
aplicare pentru eliminarea si uciderea tuturor larvelor in interval de céateva ore.

Informatii suplimentare

Mustele care produc miaze sunt atrase de lana murdari, umeda sau de plagile deschise. Cel mai
frecvent loc pentru infestarea produsa de muste este la nivelul crupei, datoritd murdaririi cauzate
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Paduchi
5 ml per 20 kg de greutate corporala, pana la maximum 20 ml.

GREUTATE DOZA DOZE PER
CORPORALA AMBALAJ
Pani la 20 kg 5ml 500
21-40 kg 10 ml 250
41-60 kg 15 ml 166
Peste 60kg 20 ml 125

Utilizand varful aplicator drept montat pe pistolul aplicator, administrati un jet subtire incepéand
cu partea superioard a membrelor inferioare pana la crupa, de-a lungul liniei mediane a spatelui.
Oile pot fi tratate in perioada tunsului sau in orice moment al anului.

Y. >

<
‘j / KNMMNHE

Capuse

Oi adulte si miei cu greutatea peste 10 kg: 10 ml per 20 kg de greutate corporald, pand la
maximum 40 ml.

Miei cu greutatea sub 10 kg: 5 ml, cantitate urmatd dupa 3 séptamani de aplicarea a 10 ml.

GREUTATE DOZA DOZE PER
CORPORALA AMBALAJ
Pani la 10 kg 5 ml 500
11-20 kg 10 ml 250
21-40 kg 20 mi 125
41-60 kg 30 ml 83
Peste 60kg 40 ml 62

Utilizand varful aplicator drept montat pe pistolul aplicator, administrati un jet subtire dinspre
crestet pand Inspre capdtul crupei.
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Muste de cap

5 ml per animal, indiferent de dimensiune.

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

O aplicare de Ectofly pour on inaintea sezonului mustelor de cap va oferi protectie timp de pand
la 4 saptamani. Readministrati dupa cum este necesar.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 8 zile.

Lapte: 120 ore.

@ ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Contine un pigment pentru a facilita identificarea oilor.

CONTRAINDICATII SI PRECAUTIL:

Nu se utilizeaza la miei cu varsta sub o séptaména.

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

Aveti grija s nu aplicati produsul la nivelul ochilor oilor. Aceasta precautie trebuie respectatd in
mod special la tratarea raselor cu lana putini la nivelul capului.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie. Trebuie manifestati grija la oile gestante.

Dac# observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate pe aceastd etichetd, va
rugam informati medicul veterinar.

Semnele de toxicitate la mamifere sunt tremor, hiperexcitabilitate, salivare, miscari extreme ale
membrelor si paralizie, care produc deces rareori. De obicei semnele dispar rapid, iar animalele
se recupereazi, in general in interval de o saptimand. Se poate administra tratament simptomatic
daca este necesar.

@
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ATENTIONARI PENTRU OPERATOR: \Z, &,
Asigurati-va cd, la atagarea pistolului aplicator recomandat la recipient, pistonul spira % ,@,?ggé
. . . NN ol
bine fixat pe capac si pe aplicator. i\@@‘,

Utilizati intr-o zond bine ventilata si evitati inhalarea vaporilor.
Purtati protectie oculard, imbracaminte de protectie, manusi si cizme de cauciuc la administrarea
produsului.

Purtati o mascé de protectie faciald de unica folosinta la administrarea prin pulverizare pentru
profilaxia miazelor.

Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizarii produsului.

Spalati imediat, cu apd curata din abundentd, orice cantitate de produs ajunsd in contact cu
pielea si ochii. Dacd iritatia persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului. .
Indepartati imediat imbracamintea contaminata si spalati pielea expusé cu apa curatd din
abundenta.

Spalati méinile si pielea expusa inainte de a consuma alimente, lichide sau inainte de a fuma,
precum si dupa serviciu.

ALTE PRECAUTIL
Cipermetrin persista in sol la nivel moderat, fard deplasare. Este extrem de toxic pentru
nevertebratele acvatice. Cipermetrin este toxic pentru insectele de bilegar si pentru albine.

Ca masurd de precautie, oile trebuie finute departe de cursurile de apa timp de cel putin 12 ore
dupa tratament.

Nu se pot exclude efecte pe termen lung asupra insectelor de balegar, cauzate de utilizarea
continui sau repetatd a ectoparaziticidelor piretroide. Prin urmare, tratamentul repetat al
animalelor de pe aceeagi pasune cu un produs continand piretroide intr-un sezon trebuie
administrat numai in absenta tratamentelor sau abordarilor alternative care vizeazd pastrarea
sanatdtii animalelor/cardurilor, n functie de recomandarile medicului veterinar.

[10. DATA EXPIRARII B

Data expirarii: La sfarsitul LL/AAAA

Dupd deschidere, se va utiliza pénd la S

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra in containerul original bine inchis, intr-un loc sigur.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A nu se pastra containerul la lumina directa.

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

Produsul trebuie utilizat in interval de 3 luni de ]a deschiderea containerului.

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

—

EXTREM DE PERICULOS pentru nevertebratele acvatice. Nu contaminatl iazurile, canalele
sau santurile cu ap cu produs sau cu containere goale.
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i ihate tn conformitate cu cerintele locale.
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13. MEﬁTIUNEA ,INUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

SAU

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

A se agita cu fermitate Inainte de utilizare.

[ 14. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA  DETINATORULUI AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si ale producatorului:

Cross Vetpharm Group Ltd.

Broomhill Road
Tallaght

Dublin 24 e
Irlanda

HG. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nr. 120208

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Alte informatii:
Data la care a fost aprobatd ultima data eticheta: 05/06/2015

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR \\“\\i%;’%h
{Informatiile din prospect vor fi tiparite pe ambalajul primar} \kh..

ETICHETA AMBALAJULUI — ambalaj de 5 litri

‘1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Ectofly 12,5 mg/ml, solutie pour on pentru ovine
Cipermetrin

F,?., DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j

Contine cipermetrin 12,5 mg/ml
Contine Pigment Verde S (E142)

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie pour on

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
5 litri

[5.  SPECII TINTA ]
Ovine

(6. INDICATIE (INDICATII) B

Ectofly este utilizat pentru profilaxia i tratamentul miazelor cutanate la ovine. Se utilizeaza, de
asemenea, pentru tratamentul i controlul infestarilor cu muste de cap si tratamentul infestérilor
cu capuse si paduchi hematofagi.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Ectofly 12,5 mg/ml pour on trebuie aplicat numai cu pistolul aplicator recomandat, deoarece
poate avea un efect de deteriorare asupra anumitor componente ale pistoalelor aplicatoare
standard. Impreund cu fiecare pistol aplicator sunt furnizate instructiuni de manipulare si
intretinere, incluzénd detalii cu privire la utilizarea varfurilor aplicatoare. Pentru a asigura
dozarea corectd a produsului, intretineti pistolul aplicator in mod corespunzator.

Orice surplus de produs care rimane in pistolul aplicator trebuie eliminat inainte de depozitarea
aplicatorului.

Ectofly pour on reduce riscurile ingrijirii maternale a mieilor dupa tratament. [nsd trebuie avuta
orija si nu se aplice produsul direct pe coada mielului, deoarece oaia recunoaste partial mielul
dupa mirosul din zona cozii.
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Acest prodysicon{izem igment pentru a facilita identificarea animalelor tratate. Culoarea este
"Lempg@?}} shincepe saglfspara de pe lani in interval de 48 de ore de la aplicare.
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Profilaxia miazelor

GREUTATE DOZA DOZE PER AMBALAJ
CORPORALA

Pani la 25 kg* 20 ml 250

25-40 kg 30 ml 167

Peste 40 kg 40 ml 125

#Nu se administreazi la animale cu greutatea sub 12,5 kg.

Aplicati prin pulverizare pe suprafata anii, pe spate si zona posterioard a oli, utilizand pistolul
aplicator la care este montat varful aplicator pentru pulverizare. Jumitate din doza trebuie
aplicatd la nivelul partii superioare a membrelor anterioare, la nivelul spatelui si partilor laterale,
jar jumatate din doza la nivelul crupei.

[

Pstrati o distanta de aproximativ 20 cm intre varful aplicator si lana. Pentru aplicarea fiecarei
doze vor fi necesare 2 pani la 3 administrari. PRODUSUL VA PREVENI DEZVOLTAREA
MIAZELOR NUMAI IN ZONELE ACOPERITE DE SPRAY. O aplicare va oferi protectie
timp de 6-8 saptamani. Readministrati dupd cum este necesar.

)\\mm

Tt

20 ml

10ml i0ml

10mi 10 mi

10l

1 Coverage with
spray
10ml

[Coverage with spray = Acoperire cu spray]

Tratamentul miazelor

Aplicati direct in toate zonele afectate, cu un debit de 2,5 ml la 100 -1 50 cm? (aproximativ
dimensiunea unei palme). Trebuie utilizat varful aplicator cu formd de T. Majoritatea miazelor
vor necesita 5-10 ml. Asigurati-va ca sunt tratate toate zonele afectate. Este suficientd o singurd
aplicare pentru eliminarea i uciderea tuturor larvelor in interval de céteva ore.

Informatii suplimentare

Mustele care produc miaze sunt atrase de lana murdard, umeda sau de plagile deschise. Cel mai
frecvent loc pentru infestarea produsd de muste este la nivelul crupei, datorita murddririi cauzate
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de imbibarea cu diaree si urind. Eficacitatea Ectofly pour on este redusd In asociere v

imbibati sau murdara. Prin urmare, ovinele trebuie tunse in zona posterioard (eliminate™edey AALLLm
din 1an) In mod regulat si trebuie utilizate misuri de control al infestarii cu viermi. R i

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

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

Utilizand varful aplicator drept montat pe pistolul aplicator, administrati un jet subtire incepand
cu partea superioard a membrelor inferioare pana la crupd, de-a lungul liniei mediane a spatelui.
Oile pot fi tratate in perioada tunsului sau in orice moment al anului.

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

maximum 40 ml.
Miei cu greutatea sub 10 kg: 5 ml, cantitate urmati dupd 3 saptamani de aplicarea a 10 ml.

GREUTATE DOZA DOZE PER
CORPORALA AMBALAJ
Pana la 10 kg 5 ml 1000
11-20 kg 10 ml 500
21-40 kg 20 ml 250
41-60 kg 30 ml 167
Peste 60kg 40 ml 125

Utilizand varful aplicator drept montat pe pistolul aplicator, administrati un jet subtire dinspre
crestet pana inspre capatul crupet.
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aplicati proausul la nivelul ochilor oilor.
O aplicare de Ectofly pour on tnaintea sezonului mustelor de cap va oferi protectie timp de péna
la 4 saptamani. Readministrati dupd cum este necesar.

(8. TIMP DE ASTEPTARE B

Carne si organe: 8 zile.

Lapte: 120 ore.

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

Contine un pigment pentru a facilita identificarea oilor.

CONTRAINDICATII SI PRECAUTIL:

Nu se utilizeaza la miei cu varsta sub o sdptdménd.

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

Aveti grija sd nu aplicai produsul la nivelul ochilor oilor. Aceasta precautie trebuie respectatd in
mod special la tratarea raselor cu land putind la nivelul capului.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie. Trebuie manifestata grijd la oile gestante.

Dac# observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate pe aceasta etichetd, v
rugim informati medicul veterinar.

Semnele de toxicitate la mamifere sunt tremor, hiperexcitabilitate, salivare, miscari extreme ale
membrelor §i paralizie, care produc deces rareori. De obicei semnele dispar rapid, iar animalele
se recupereazi, in general In interval de o sdptdména. Se poate administra tratament simptomatic
daca este necesar.

ATENTIONARI PENTRU OPERATOR:

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

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

Purtati protectie oculard, Imbracdminte de protectie, manusi si cizme de cauciuc la administrarea
produsului.

Purtati 0 masca de protectie faciald de unicé folosinta la administrarea prin pulverizare pentru
profilaxia miazélor.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24 Partea [B.2
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2,
Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizarii produsului. § % 4o

N Do
Spilati imediat, cu apd curata din abundent, orice cantitate de produs ajunsa in contact cu
pielea si ochii. Dacd iritatia persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsulul.
Indepirtati imediat imbracamintea contaminatd si spalati pielea expusa cu apa curata din
abundenta.
Spalati mainile si pielea expusa ‘nainte de a consuma alimente, lichide sau inainte de a fuma,
precum si dupa serviciu.

ALTE PRECAUTIL
Cipermetrin persisté in sol la nivel moderat, fard deplasare. Este extrem de toxic pentru
nevertebratele acvatice. Cipermetrin este toxic pentru insectele de balegar si pentru albine.

Ca masurd de precautie, oile trebuie tinute departe de cursurile de apd timp de cel putin 12 ore
dupa tratament.

Nu se pot exclude efecte pe termen lung asupra insectelor de bélegar, cauzate de utilizarea
continud sau repetati 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/cardurilor, n functie de recomandarile medicului veterinar.

[10. DATA EXPIRARII B

Data expirarii: La sfargitul LL/AAAA

Dupi deschidere, se va utiliza péna la ::]

(11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra in containerul original bine inchis, intr-un loc sigur.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A nu se pastra containerul la lumin directd.

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

Produsul trebuie utilizat in interval de 3 luni de la deschiderea containerului.

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 produs sau cu containere goale.

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

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

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

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24 Partea IB.2
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[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

DE

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si ale producétorului:

Cross Vetpharm Group Ltd.
Broombhill Road

Tallaght

Dublin 24

Irlanda

ﬁ6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nr. 120208

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Alte informatii:
Data la care a fost aprobatd ultima dati eticheta: 05/06/2015

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24 Partea 1B.2
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA AMBALAJULUI — ambalaj de 1 litru

|T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ectofly 12,5 mg/ml, solutie pour on pentru ovine
Cipermetrin

7. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE

Contine cipermetrin 12,5 mg/ml
Contine Pigment Verde S (E142)

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie pour on

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
1 litru

(5.  SPECH TINTA B
Ovine

[6.  INDICATIE (INDICATII) ]

Ectofly este utilizat pentru profilaxia §i tratamentul miazelor la ovine. Se utilizeaza, de
asemenea, pentru tratamentul si controlul infestarilor cu muste de cap i tratamentul infestarilor
cu cpuse si paduchi hematofagi.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Ectofly 12,5 mg/ml pour on trebuie aplicat numai cu pistolul aplicator recomandat, deoarece
poate avea un .efect de deteriorare asupra anumitor componente ale pistoalelor aplicatoare
standard. Impreuna cu fiecare pistol aplicator sunt furnizate instructiuni de manipulare si
intretinere, incluzénd detalii cu privire la utilizarea varfurilor aplicatoare. Pentru a asigura
dozarea corecta a produsului, intretineti pistolul aplicator in mod corespunzator.

Orice surplus de produs care rdmane in pistolul aplicator trebuie eliminat inainte de depozitarea
aplicatorului.

Consultati prospectul pentru detalii complete privind administrarea.
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Lapte: 120 ore.

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

Contine un pigment pentru a facilita identificarea oilor.

ATENTIONARI PENTRU OPERATOR:

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

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

Purtati protectie oculard, imbracaminte de protectie, ménusi si cizme de cauciuc la administrarea
produsului.

Purtati 0 masci de protectie faciald de unicd folosin{a la administrarea prin pulverizare pentru
profilaxia miazelor.

Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizrii produsului.

Spalati imediat, cu apa curatd din abundenta, orice cantitate de produs ajunsi in contact cu
pielea si ochii. Daca iritafia persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului.

Indepartati imediat imbricimintea contaminata si spilati pielea expusd cu api curatd din
abundentd.

Spalati mainile i pielea expusa inainte de a consuma alimente, lichide sau inainte de a fuma,
precum si dupa serviciu.

ALTE PRECAUTIL:
Cipermetrin persistd in sol la nivel moderat, férd deplasare. Este extrem de toxic pentru
nevertebratele acvatice. Cipermetrin este toxic pentru insectele de bélegar si pentru albine.

Ca masuri de precautie, oile trebuie tinute departe de cursurile de apd timp de cel putin 12 ore
dupd tratament.

Nu se pot exclude efecte 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 pasune cu un produs continand piretroide intr-un sezon trebuie
administrat numai in absenta tratamentelor sau abordarilor alternative care vizeaza pastrarea
sanatatii animalelor/cardurilor, in functie de recomandarile medicului veterinar.

10. DATA EXPIRARII B

Data expirarii: La sfarsitul LL/AAAA

Dupa deschidere, se va utiliza pana la I::j

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24 Partea 1B.2



5%
Ectofly 12.5 mg/ml Pour-On Solution for Sheep /K’* Page 142

‘ |
[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE oSN
P MEATELOY

A se pastra in containerul original bine inchis, intr-un loc sigur.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A nu se pastra containerul la lumind directa.

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

Produsul trebuie utilizat in interval de 3 luni de la deschiderea containerului.

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

EXTREM DE PERICULOS pentru nevertebratele acvatice. Nu contaminati iazurile, canalele
sau sanfurile cu‘apa cu produs sau cu containere goale.

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

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU
RESTRICTI PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

A se agita cu fermitate inainte de utilizare.

(14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIETX DE
COMERCIALIZARE

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si ale producatorului:

Cross Vetpharm Group Ltd.
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Irlanda

(6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

Nr. 120208
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Data la care a fost aprobata ultima data eticheta: 05/06/2015

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR e,
CUTIE DE CARTON — ambalaj de 1 litru

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B
Ectofly 12,5 mé/ml, solutie pour on pentru ovine
Cipermetrin

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §1 A AUTOR SUBSTANTE B
Contine cipermetrin 12,5 mg/ml
Contine Pigment Verde S (E142)

(3. FORMA FARMACEUTICA |
Solutie pour on

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
1 litru

[5.  SPECII TINTA B
Ovine

[6.  INDICATIE (INDICATID |

Ectofly este o substanta utilizatd pentru profilaxia §i tratamentul miazelor cutanate la ovine. Se
utilizeazi, de asemenea, pentru tratamentul si controlul infestarilor cu muste de cap si
tratamentul infestarilor cu cipuge §i paduchi hematofagi.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Ectofly 12,5 mg/ml pour on trebuie aplicat numai cu pistolul aplicator recomandat, deoarece
poate avea un efect de deteriorare asupra anumitor componente ale pistoalelor aplicatoare
standard. Tmpreund cu fiecare pistol aplicator sunt furnizate instructiuni de manipulare si
intretinere, incluzénd detalii cu privire la utilizarea varfurilor aplicatoare. Pentru a asigura

dozarea corectd a produsului, intretineti pistolul aplicator in mod corespunzator.

Orice surplus dé produs care réméne in pistolul aplicator trebuie eliminat inainte de depozitarea
aplicatorului.

Consultati prospectul pentru detalii complete privind administrarea.
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Lapte: 120 ore. °

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARD) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Contine un pigment pentru a facilita identificarea oilor.

ATENTIONARI PENTRU OPERATOR:

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

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

Purtati protectie oculard, imbracaminte de protectie, manusi i cizme de cauciuc la administrarea
produsului.

Purtati o masci de protectie faciald de unic# folosintd la administrarea prin pulverizare pentru
profilaxia miazelor.

Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizarii produsului.

Spalati imediat, cu apa curatd din abundents, orice cantitate de produs ajunsa in contact cu
pielea si ochii. Daca iritatia persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului.

Indepértati imediat imbrécdmintea contaminati si spalati pielea expusé cu apé curata din
abundenta.

Spalati mainile si pielea expusd Inainte de a consuma alimente, lichide sau Inainte de a fuma,
precum si dupa serviciu.

ALTE PRECAUTIL
Cipermetrin persistd In sol la nivel moderat, fard deplasare. Este extrem de toxic pentru
nevertebratele acvatice. Cipermetrin este toxic pentru insectele de balegar si pentru albine.

Ca misurd de precautie, oile trebuie tinute departe de cursurile de apa timp de cel putin 12 ore
dupd tratament.

Nu se pot exclude efecte pe termen lung asupra insectelor de bilegar, cauzate de utilizarea
continud sau repetati a ectoparaziticidelor piretroide. Prin urmare, tratamentul repetat al
animalelor de pe aceeasi pasune cu un produs continand piretroide Intr-un sezon trebuie
administrat numai in absenta tratamentelor sau abordarilor alternative care vizeaza pdstrarea
sanatatii animalelor/cardurilor, in functie de recomandirile medicului veterinar.

[10. DATA EXPIRARII

Data expirarii: ﬂa sfarsitul LL/AAAA

Dupi deschidere, se va utiliza pana la 1—__—:

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra in containerul original bine inchis, intr-un loc sigur.
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24 Partea IB.2
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A nu se pastra containerul la lumind directa.
A se pstra departe de alimente, lichide si furaje pentru animale.
Produsul trebuie utilizat in interval de 3 luni de la deschiderea containerului.

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 produs sau cu containere 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 UTILIZARE, dupa caz

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

A se agita cu fermitate inainte de utilizare.

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Numele i adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si ale producatorului:

Cross Vetpharm Group Ltd.
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Irlanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Nr. 120208

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Alte informatii:
Data la care a fost aprobatd ultima datd eticheta: 05/06/2015

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Cross Vetpharm Group Lid,, Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24 Partea 1B.2
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PROSPECT

{Numai forma de prezentare la 1 litru}
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Eetofly 12,5% solutie pour on pentra ovine S TR

1. NUMELE SI ADRESA DEIINATORULUI AUTORIZATIEL DE
COMERCIALIZARE ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul. responsabil pentru eliberarea seriilor
de produs:
Cross Vetpharm Group Ltd. Broombhill Road, Tallaght, Dublin 24, Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ectofly 12,5 mg/ml, solutie pour on pentru ovine
Cipermetrin

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

Contine cipermetrin 12,5 mg/ml
Contine Pigment Verde S (E142)

4. INDICATIE (INDICATII)

Ectofly este utilizat pentru profilaxia si tratamentul miazelor la ovine. Se utilizeaza, de
asemenea, pentru tratamentul si controlul infestarilor cu mugte de cap si tratamentul infestérilor
cu capuse si paduchi hematofagi.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la miei cu varsta sub o sdptdmana.

Pentru profilaxia miazelor la ovine; nu se administreaza la animale cu greutate corporald mai
mici de 12,5 kg.

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

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc. Daca observati reactil grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.
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S. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SIMOD DE ADMINISTRARE

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

Se administreaza prin intermediul pistolului aplicator, dupd cum urmeaza:

Muste care produc miaze:

Profilaxia miazelor

Greutate corporald Doza Doze per litru
Péna la 25 kg* 20 ml 50

Intre 25 si 40 kg 30 ml 33

Peste 40 kg 40 ml 25

Q

#Nu se administreaza la animale cu greutatea sub 12,5 kg.

Aplicati prin pulverizare pe suprafata 1anii, pe spate si zona posterioard a oii, utilizand pistolul
pour on la care este montat varful aplicator pentru pulverizare. Jumdtate din doza trebuie
aplicati la nivelul partii superioare a membrelor anterioare, la nivelul spatelui si partilor laterale,
iar jumitate din doza la nivelul crupei. Distanta dintre varful aplicator si lana trebuie sa fie de
aproximativ 20 cm. Pentru aplicarea fiecérei doze vor fi necesare 2 pana la 3 administrari.
PRODUSUL VA PREVENI DEZVOLTAREA MIAZELOR NUMAI IN ZONELE
ACOPERITE DE SPRAY. O aplicare va oferi protectie timp de 6-8 sdptdmani. Readministrati
dupa cum este necesatr.

l\ZO cm

(\)

— \
10 ml 10ml 20ml

J |
° 10 ; 10 ml 20|ml

10mi
Coverage with
spray
10 ml

[Coverage with spray = Acoperire cu spray]

Tratamentul miazelor
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PR . NS
Aplicati direct in toate zonele afectate, cu un debit de 2,5 ml la 100 —150 cm’ (apro;%ag@;ﬁ
dimensiunea unei palme). Trebuie utilizat varful aplicator cu formd de T. Majoritatea miazetor

vor necesita 5-10 ml. Asigurati-va ca sunt tratate toate zonele afectate. Este suficientd o singura
aplicare pentru eliminarea si uciderea tuturor larvelor in interval de céteva ore.

v,
—

IS AL

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

Greutate corporalad Dozd Doze per litru
Péana 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 partea superioard a membrelor inferioare pani la crupd, de-a lungul liniei mediane a spatelui.
Oile pot fi tratate in perioada tunsului sau in orice moment al anului.

L)

, v-«;;—;f;? y—
v ) /"'J ~ JWV\“"\\.\,\H
4

Cipuse: Oi adulte si miei cu greutatea peste 10 kg: 10 ml per 20 kg de greutate corporald, pand
]a maximum 40 ml. Miei cu greutatea sub 10 kg: 5 ml, cantitate urmaté dupa 3 saptamani de
aplicarea a 10 ml.

Greutate corporald Dozd Doze per litru
Panala 10 kg 5 ml 200

fntre 11 si 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 pour on, administrati un jet subtire dinspre
crestet pand inspre capétul crupei.

Muste de eap: 5 ml per animal, indiferent de dimensiune.
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Aplicati In varful capuh;iﬂ‘l tre urechi, utilizand varful aplicator in forma de T.

Aveti gllLa sd nu agh £produsul la nivelul ochilor oilor.

O aphc@xg nalnjtbe@@eg% lui mustelor de cap va oferi protectie timp de pand la 4 saptamaéni.
Readmi Esg a’&‘i:ﬁlm n este necesar.

Acest produs cc;ngine un pigment pentru a facilita identificarea animalelor tratate. Culoarea este
temporara si incepe sd dispard de pe 14nd in interval de 48 de ore de la aplicare.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

A se agita cu fermitate inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 8 zile.

Lapte: 120 ore.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la Indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A se proteja de lumini directa.

A se péstra in containerul original bine Tnchis.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARIT) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

dupa tratament Insa trebuie avuta grijd s nu se aphce p10dusu1 direct pe coada mielului,
deoarece oaia recunoagte partial mielul dupa mirosul din zona cozii.
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Mustele care produc miaze sunt atrase de lana murdard, umeda sau de plagile deschlse«fﬁgl‘fmal
frecvent loc pentru infestarea produsi de muste este la nivelul crupei, datoritd murdaririi 5%(1; ite
de imbibarea cu diaree si urind. Eficacitatea Ectofly 12,5 mg/ml pour on este redusa in as

cu l4na imbibatd sau murdard. Prin urmare, ovinele trebuie tunse in zona posterioara (eliminate
fecalele din 14na) in mod regulat si trebuie utilizate masuri de control ale infestarii cu viermi.
Aveti grija sa nu aplicati produsul la nivelul ochilor oilor. Aceastd precautie trebuie respectaté in
mod special la tratarea raselor cu ldnd putind la nivelul capului.

fmpreund cu fiecare pistol aplicator sunt furnizate instructiuni complete de manipulare si
intretinere, incluzand detalii cu privire la utilizarea varfului aplicator. V& rugdm si le citifi cu
atentie Tnainte de utilizare. Intretineti cu grija pistolul aplicator pentru a asigura dozarea corectd.

Numai pentru iz extern.

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

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

Utilizati Intr-o zona bine ventilaté si evitati inhalarea vaporilor.

Purtati protectie oculard, imbracaminte de protectie, ménusi si cizme de cauciuc la administrarea
produsului.

Purtati o masca de protectie faciald de unica folosinta la administrarea prin pulverizare pentru
prevenirea miazelor.

Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizdrii acestui produs.

Spalati imediat, cu apd curatd din abundentd, orice cantitate de produs ajunsd in contact cu
pielea si ochii. Dac iritatia persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului.

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

Spalati mainile si pielea expusa inainte de a consuma alimente, lichide sau fnainte de a fuma,
precum si dupa serviciu.

ii1) Alte precautii

Cipermetrin persistd in sol la nivel moderat, fard deplasare. Este extrem de toxic pentru
nevertebratele acvatice. Cipermetrin este toxic pentru insectele de balegar si pentru albine.

Ca misura de precautie, oile trebuie tinute departe de cursurile de apé timp de cel putin 12 ore
dupd tratament.

Nu se pot exclude efecte pe termen lung asupra insectelor de balegar, cauzate de utilizarea
continud sau repetati a ectoparaziticidelor piretroide. Prin urmare, tratamentul repetat al
animalelor de pe aceeasi pasune cu un produs contindnd piretroide intr-un sezon trebuie
administrat nurai in absenta tratamentelor sau abordérilor alternative care vizeazd péstrarea
sinatitii animalelor/cArdurilor, in functie de recomandérile medicului veterinar.
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41 perioada de gestatle Trebule manifestatd grija la oile gestante. Daca observati
reactii gl ave sau alte efecte care nu sunt mentionate pe aceasta etichetd, vd rugam informati
medicul veterinar.

Supradozare:

Semnele de toxicitate la mamifere sunt tremor, hiperexcitabilitate, salivare, migcari extreme ale
membrelor si paralizie, care produc deces rareori. De obicei semnele dispar rapid, iar animalele
se recupereaza, in general in interval de o séptdmana. Nu existd niciun antidot specific, insa se
poate administra tratament simptomatic daci se considers necesar.

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.

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 apd cu produs sau cu containere 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
August 2015

15. ALTE INFORMATII

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate

Numai pentru uz veterinar.

Numai pentru uz extern.

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

Nr. 120208
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