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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR: B ’-;:;i%y’?'”"/g)ngogr\h
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SCABATOX, 12,5%, concentrat emulsionabil pentru bovine, ovine, caprine,
suine, caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 ml concentrat emulsionabil contine :

Substanta activa:
Amitraz.........oo 125 mg

Excipientig.s.ad ... 1 ml
Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :
Concentrat emulsionabil.
Se prezinta sub forma de solutie omogena, de culoare galben brun cu miros

caracteristic.
4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:
Bovine
Ovine
Caprine
Suine
Caini

4.2 INDICATIH PENTRU UTILIZARE:
Tratamentul scabiei, demodeciei, miazelor cutanate si a ectoparazitozelor
produse de capuse, paduchi la bovine, ovine, caprine, suine si caini.

- bovine, in tratamentul scabiei produsa de: Chorioptes spp., Psoroptes
spp., Sarcoptes spp., a demodeciei produsa de Demodex bovis
- ovine, Tn tratamentul scabiei produsa de: Psoroptes spp., Sarcoptes spp
- caprine n tratamentul scabiei produsd de Psoroptes spp., Sarcoptes
spp., a demodeciei produsa de Demodex caprae.
- suine, In tratamentul scabiei produsa de: Sarcoptes spp.
- caini, in tratamentul scabiei produsa de: Sarcoptes spp. si a demodeciei
produsa de Demodex canis.
Produsul este indicat la speciile tinta Tn tratamentul infestatiilor cu:
- capuse: Boophylus spp., Amblyoma spp., Dermacentor spp., Hyalomma
s%&gipicephalus spp.
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5 é paduchi: Damalinia spp., Linognatus spp., Haematopinus spp.,
Solenopotes capillatus, Malophagus ovinus.
_in tratamentul miazelor cutanate produse de Lucilla spp., Calliphora spp.

si Phormia spp.

4.3 CONTRAINDICATII:
Produsul nu se administreaza la caini mai mici de 4 luni.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare

dintre excipient.

4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA:
Mieii pot fi imbaiati in siguranta de la varsta de 3 luni.
La animalele care alapteaza se spald bine ugerul dupa tratare.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

e Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se imbdiaza animalele epuizate, insetate, cu plagi deschise sau in primele 14
zile dupa tuns.

Nu se fac imbaieri pe vreme umeda sau prea calda.

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

Produsul este inflamabil inainte de diluare.

Produsul este dadunator daca este inghitit sau inhalat.

A se evita ingerarea produsului si inhalarea vaporilor.

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea.

A se spala mainile si orice alte parti ale corpului care au intrat n contact cu
produsul.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie personal, constand din manusi, cizme de cauciuc, sorturi de protectie, masca
de protectie.

In timpul manipularii produsului este interzis fumatul, consumul de alimente sau
de lichide.

Dac3 se suspecteaza o intoxicare, se va consulta medicul.

4.6 REACTIHI ADVERSE:
Ocazional se pot produce reactii de sedare, letargie, voma, depresia sistemului
nervos central, bradicardie si dispnee, reactii ce pot persista pana la 72 de ore (24 de
ore este uzual). Daca simptomele persista, animalele trebuiesc spalate cu apa si sapun

(nu se foloseste detergent).
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4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI: Y %
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie, cu exceptia oilor si capvemﬂ”‘;\\
care nu vor fi tratate prin imbaiere in ultima luna de gestatie si in perioada de lactatie.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Deoarece amitrazul are efect imunosupresiv ne se administreaza cu
corticosteroizi si alte medicamente imunosupresoare (azathioprine, cyclophosphamide,
etc).

4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT S| CALEA DE ADMINISTRARE:

Solutia se prepara in momentul utilizarii.

La bovine, ovine, caprine, suine se vor efectua 2 tratamente la interval de 10 — 14
zile.

« BOVINE:

Pulverizare: 20 ml produs la 10 L apa (o parte produs la 500 parti de apa);

Pentru o bovina adulta sunt necesari minimum 2 litri de solutie.

e SUINE:

Pulverizare: 40 mi produs la 10 L apa (o parte produs la 250 parti de apa).

e OVINE, CAPRINE:

Imbaiere:
Baia initiala: 1 L produs la 500 L apa;

Se calculeaza volumul badii, se umple cu apa curatd, se adauga cantitatea
necesara de produs (conform proportiei recomandate) si se amesteca bine.

[naltimea solutiei In baie trebuie s3 fie de 70 cm pentru tineret si de 90-100 cm
pentru adulte.

Se va avea grija la imbaiere ca tot corpul animalului sa fie cufundat in solutie,
inclusiv capul animalului.

Cand volumul de imbaiere a scazut cu 20%, se face reumplerea bazinului cu o
solutie de completare. Solutia de completare se prepara din 1,5 L produs la 500 L apa
proaspata.

Nu este necesara indepartarea crustelor inainte de tratament;

Nu se refoloseste solutia de imbaiere.

e CAINI:

Se prepara o solutie proaspata din 1 ml produs si 500 ml apa, cu care se
trateaza apoi, local, zonele afectate.

in functie de gradul de infestare, tratamentul se poate repeta saptamanal timp
de 3 - 4 saptamani.




Pentru reusita tratamentului si evitarea reinfestarii animalelor, este necesar sa
se faca si deparazitarea adaposturilor.

410 SUPRADOZARE:

Se va evita supradozarea. In cazul supradozarii pot aparea reactii de: ataxie,
depresie, hiperglicemie si scaderea pulsului.

Nu existd antidot specific. Tratamentul este simptomatic si de sustinere. Se
monitorizeaza functiile respiratorii, cardiace si ale sistemului nervos central. Nu se va
provoca voma.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe (bovine, caprine, ovine, suine): 28 zile
Lapte (bovine, caprine, ovine): 7 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: ectoparaziticide uz topic, amitraz.
Codul veterinar ATC: QP53AD01

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Amitrazul este un ectoparaziticid ce actioneaza prin inhibitia mono — aminooxidazelor
si prin blocarea transmiterii neuromusculare la nivelul paraziilor, conducand la
detasarea si moartea acestora.

5.2 Particularitati farmacocinetice:
Se absoarbe si se metabolizeaza rapid mai ales prin hidroliza si oxidare. Se
elimina mai ales prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: alchilbenzensulfonat, trietanolamina, polisorbat 80, xilen

6.2 INCOMPATIBILITATI MAJORE:
Nu se administreaza impreuna cu alte antiparazitare.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore




6.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se feri de Tnghet.
A pastra in ambalajul original, bine inchis.
A se proteja de lumina, surse de caldura si foc.

6.5 NATURA $I COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:

Flacoane din sticla tip 1 de 20 ml, flacoane tip COEX sau PET cu 50 ml, 100 ml,
500 ml, 1000 mi, 5000 ml concentrat emulsionabil.

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.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,

Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
120127

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI:
23.03.1999/06.10.2006/29.03.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/ SAU UTILIZARE:
Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane tip COEX sau PET cu 100 ml, 500 ml, 1000 ml, 5000 ml

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

SCABATOX, 12,5%, concentrat emulsionabil pentru bovine, ovine, caprine,
suine, caini

Amitraz
2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE J
1 mi contine :
Amitraz........ooo 125 mg
1 3. FORMA FARMACEUTICA J

- concentrat emulsionabil

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI j

100 mi
500 ml
1000 ml
5000 ml

5. SPECII TINTA

Bovine
Ovine
Caprine
Suine
Caini




| 6. INDICATII

£

Tratamentul scabiei, demodeciei, miazelor cutanate si a ect Cfafjg’éz'btggelor*’f
produse de capuse, paduchi la bovine, ovine, caprine, suine si caini. T

- bovine, in tratamentul scabiei produsa de: Chorioptes spp., Psoroptes
spp., Sarcoptes spp., a demodeciei produsa de Demodex bovis
- ovine, Tn tratamentul scabiei produsa de: Psoroptes spp., Sarcoptes spp
- caprine in tratamentul scabiei produsd de Psoroptes spp., Sarcoptes
spp., a demodeciei produsa de Demodex caprae.
- suine, In tratamentul scabiei produsa de: Sarcoptes spp.
- caini, in tratamentul scabiei produsa de: Sarcoptes spp. si a demodeciei
produsa de Demodex canis.
Produsul este indicat la speciile tinta in tratamentul infestatiilor cu:
- capuse: Boophylus spp., Amblyoma spp., Dermacentor spp., Hyalomma
spp., Ripicephalus spp.

[7.MOD $I CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE }

Carne si organe (bovine, caprine, ovine, suine): 28 zile
Lapte (bovine, caprine, ovine): 7 zile

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Produs inflamabil.
Cititi prospectul Thainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare, se va utiliza pana la 6 luni.
Dupa diluare se va utiliza pana la 24 ore.

| 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.




A pastra in ambalajul original, bine inchis.
A se proteja de lumin3, surse de caldura si foc.

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ $1 CONDITH SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupa caz

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

[14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA SIVEDEREA COPIILOR *

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

156. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 02122069 15

E-mail: office@pasteur.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIE!I DE COMERCIALIZARE ]
120127
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din sticla tip Il de 20 ml

Flacoane tip COEX sau PET cu 50 m!

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SCABATOX,12,5%, concentrat emulsionabil pentru bovine, ovine, caprine,

suine, caini
Amitraz

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |
1 mi contine :
Amitraz................ 125 mg

[3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE T

20 ml, 50 mi

4. CAl DE ADMINISTRARE |
Uz extern.

5. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe (bovine, caprine, ovine, suine): 28 zile
Lapte (bovine, caprine, ovine): 7 zile

6. NUMARUL SERIEI

Lot:

7. DATA EXPIRARII |




Dupa desigilare, se va utiliza pana la 6 luni.
Dupa diluare se va utiliza pana la 24 ore.

[ 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR *

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

SCABATOX,
12,5%, concentrat emulsionabil pentru bovine, ovine, caprine, suine, caini-

1. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE Sl A DETINATORULUI AUTORIZATIEl DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SCABATOX, 12,5%, concentrat emulsionabil pentru bovine, ovine, caprine,
suine, caini

Amitraz

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 mi concentrat emulsionabil contine :

Substanta activa:

4. INDICATII
Tratamentul scabiei, demodeciei, miazelor cutanate si a ectoparazitozelor
produse de capuse, paduchi la bovine, ovine, caprine, suine si caini.

- bovine, in tratamentul scabiei produsa de: Chorioptes spp., Psoroptes
spp., Sarcoptes spp., a demodeciei produsa de Demodex bovis
- ovine, in tratamentul scabiei produsa de: Psoroptes spp., Sarcoptes spp
- caprine in tratamentul scabiei produsad de Psoroptes spp., Sarcoptes
spp., a demodeciei produsa de Demodex caprae.
- suine, in tratamentul scabiei produsa de: Sarcoptes spp.




" - Qﬁg'u n tratamentul scabiei produsa de: Sarcoptes spp. $i a demodeciei
pt’”dusé*’gvé Demodex canis.
k Pmdtisu”( este indicat la speciile tintd in tratamentul infestatiilor cu:
- capuse: Boophylus spp., Amblyoma spp., Dermacentor spp., Hyalomma
spp., Ripicephalus spp.

5. CONTRAINDICATII
Produsul nu se administreaza la caini mai mici de 4 luni.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare

dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Ocazional se pot produce reactii de sedare, letargie, voma, depresia sistemului
nervos central, bradicardie si dispnee, reaciii ce pot persista pana la 72 de ore (24 de
ore este uzual). Daca simptomele persistd, animalele trebuiesc spalate cu apa si sapun
(nu se foloseste detergent).

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

7. SPECH TINTA
Bovine
Ovine
Caprine
Suine
Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $! MOD DE
ADMINISTRARE
Solutia se prepara Tn momentul utilizarii.
La bovine, ovine, caprine, suine se vor efectua 2 tratamente la interval de 10 - 14
Zile.
e BOVINE :
Pulverizare: 20 ml produs la 10 L apa ( o parte produs la 500 parti de apa);
Pentru o bovina adulta sunt necesari minimum 2 litri de solutie.
o SUINE:
Pulverizare: 40 ml produs la 10 L apa ( o parte produs la 250 parti de apa).
e OVINE, CAPRINE:
Imbaiere :
Baia initiala : 1 L produs la 500 L apa;
Se calculeazad volumul béii, se umple cu apd curata, se adauga cantitatea
necesara de produs (conform proportiei recomandate ) si se amesteca bine.
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inaltimea solutiei in baie trebuie sa fie de 70 cm pentru tineret si de 90—100%%&?" %
pentru adulte. g

Se va avea grija la imbaiere ca tot corpul animalului sa fie cufundat in solutie,
inclusiv capul animalului.

Cand volumul de imbaiere a scazut cu 20%,se face reumplerea bazinului cu o
solutie de completare. Solufia de completare se prepara din 1,5 L produs la 500 L apa
proaspata.

Nu este necesara indepartarea crustelor inainte de tratament ;

Nu se refoloseste solutia de imbaiere

o CAINI:

Se prepara o solufie proaspata din 1 ml produs si 500 ml apa, cu care se
trateaza apoi, local, zonele afectate.

In functie de gradul de infestare, tratamentul se poate repeta saptamanal timp
de 3 - 4 saptamani.

Pentru reusita tratamentului si evitarea reinfestarii animalelor, este  necesar
sa se faca si deparazitarea adaposturilor.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Mieii pot fi imbaiati Tn siguranta de la varsta de 3 luni.
La animalele care alapteaza se spala bine ugerul dupa fratare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe (bovine, caprine, ovine, suine): 28 zile
Lapte (bovine, caprine, ovine): 7 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.
A pastra in ambalajul original, bine Tnchis.
A se proteja de lumina, surse de caldura si foc.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

12. ATENTIONARI SPECIALE

Nu se imbdaiaza animalele epuizate, insetate, cu plagi deschise sau in primele
14 zile dupa tuns.

Nu se fac imbaieri pe vreme umeda sau prea calda.

Oile si caprele nu vor fi tratate prin imbaiere in ultima luna de gestatie si in
perioada de lactafie.
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" 'Nti'se administreaza cu alte antiparazitare. ,
Se va evita supradozarea. In cazul supradozarii pot aparea reactii de: ataxie,
depresie, hiperglicemie si scaderea pulsului.

Nu existd antidot specific. Tratamentul este simptomatic si de sustinere. Se
monitorizeaza functiile respiratorii, cardiace si ale sistemului nervos central. Nu se va
provoca voma.

Produsul concentrat are gradul lll de toxicitate.
Produsul este inflamabil inainte de diluare.

A se evita ingerarea produsului si inhalarea vaporilor.
A se evita contactul produsului cu ochii si pielea.
A se spala mainile si orice alte parti ale corpului care au intrat Tn contact cu

produsul.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de

protectie personal, constand din manusi, cizme de cauciuc, sorturi de protectie, masca
de proteciie .

In timpul manipularii produsului este interzis fumatul, consumul de alimente sau
de lichide.

Daca se suspecteaza o intoxicare, se va consulta medicul.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Prezentare:

Flacoane din sticla tip 11l de 20 ml, flacoane tip COEX sau PET cu 50 ml, 100 ml,
500 ml, 1000 ml, 5000 mi concentrat emulsionabil.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




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



