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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spotinor 10 mgf m] solutie spot-on pentru bovine §i ovine

COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA
Fiecars m! contine

Substanti activi:
Deltametrin 10 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Solutie spot-on
Lichid uleios limpede de culoare auriu deschis.
PARTICULARITATI CLINICE
Specii tinta
Bovine si ovine
Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul si prevenirea infestirilor cu paduchi si muste la bovine: cipuse, paduchi
malofagi si hematofagi si muste verzi de carne la ovine, paduchi si cdpuse la miei.

La bovine: Pentru tratamentul gi prevenirea infestdrilor cu paduchi malofagi si hematofagi,
inclusiv Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli i Haematopinus
eurysternys la bovine de carne si vaci de lapte. De asemenea, este de ajutor in tratamentul si
prevenirea infestirii cu muste care infeapd sau care sunt iritante, incluzind Haematobia
irvitans, Stomoxys calcitrans, specii de Musca si Hydrotaea irritans.

La ovine: Pentru tratamentul si prevenirea infestirilor cu ciipuse Jxodes ricinus si piduchi
malofagi (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), pdduchi hematofagi (Melophagus ovinus) si

muste verzi de carne (de obicei Lucilia spp.).

La miei: Pentru tratamentul si prevenirea infestirilor cu cdpuse Jxodes ricinus §i pdduchi
malofagi Bovicola ovis.

Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele bolnave sau convalescente.

Nu se utilizeaz In caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

Utilizarea tn afara indicatiilor din eticheta produsului la specii care nu sunt vizate, cdini §i
pisici, poate determina semne toxice neurologice (ataxie, convulsii, tremor), semne digestive
(hipersalivatie, voma) si pot fi fatale.

L



4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti

Pentru a evita rezistenta, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai o cazul{jn care
susceptibilitatea populatiei locale de muste la substanta activi este siguri. T,
Cazuri de rezisten(d la deltametrin au fost raportate la muste care infeapa si muste care sunt
iritante la bovine si pdduchi malofagi la ovine, B
Produsul medicinal veterinar va reduce numérul de muste care stau direct pe animal, dar nu este
de agteptat s3 elimine toate mustele de la o ferma. Utilizarea strategic a produsului ar trebui, prin
urmare, si se bazeze pe informatii epidemiologice locale si regionale cu privire la sensibilitatea
parazitilor si utilizarea in asociere cu alte metode de gestionare a daunitorilor.

Trebuie evitate urmétoarele practici decarece acestea crese riscul de dezvoltare a rezistentei si ar
putea conduce in cele din urmi la o terapie ineficients:

- utilizarea prea frecventd si repetatd de ectoparaziticide din aceeasi clasi pe o perioada
extinsd de timp;,

- subdozarea, care se poate datora subestimérii greutiii corporale, administririi incorecte a
produsului sau Jipsa de calibrare a aparatului de dozare.

Daci semnele clinice nu sunt solufionate dupi tratament, diagnosticul trebuie s fie revizuit.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
I} Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul medicinal veterinar este numai pentru uz extern.

Nu se aplic# pe sau in apropierea ochilor animalului si a mucoaselor.

Trebuie avutd grija pentru a se evita lingerea produsului. Se va evita utilizarea produsului in
timpul perioadelor cu vreme extrem de caldi si se va asigura animalelor acces adecvat la apd.
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pe piele intacti, in cazul leziunilor
majore ale pielii, toxicitatea din cauza absorbtiei este posibild, Cu toate acestea, pot si apari
semne de iritatie locala dup# tratament deoarece pielea poate fi deja afectatii de infestare.

(II) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la produs sau la una din componentele sale trebuie s3
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Purtati imbrécaminte de protectie, inclusiv sort si cizme impermeabile, manusi impermeabile
atunci cind se aplica produsul medicinal veterinar sau la manipularea animalelor tratate recent.
Scoateti hainele puternic contaminate imediat si spalati-le inainte de utilizare.

Daca accidental stropi ajung pe picle spilati imediat cu sdpun si apa din abundenti.

Spélati-vd méinile si pielea expusi dups manipularea acestui produs si Tnainte de mese.

fn caz de contact accidental cu ochii, clétiti imediat cu multd apd curatd potabili si solicitati sfatul
medicului.

In caz de ingerare accidentals, spdlati imediat gura cu multd api si solicitati sfatul medicului.

fn timpul manipularii produsului nu fumati, nu consumati alimente sau biuturi,

Acest produs contine deltametrin care poate produce furnicituri, mincarime si pete de rogeati pe
piclea expusi. Dacd nu va simfiti bine dupi ce ati lucrat cu acest produs, consultati medicul si

prezentafi acestuia eticheta,

Pentru medic:
Consiliere privind managementul clinic este disponibil la Biroul National de Informare
Toxicologici.

(III) Alte mésuri de precautie
Deltametrin este foarte toxic pentru fauna din bilegar, organismele acvatice si albinele melifere,
este persistent in sol si se poate acumula in sedimente,
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Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna din bilegar poate fi redus prin evitarea utilizérii prea
frecvente si repetdte a deltametrinului (si alte piretroide sintetice) la bovine si ovine, de exemplu,
prin utilizarea unui singur tratament pe an, pe aceeagi pagune.

Riscul pentru ecosjstemele acvatice va fi redus in continuare prin mentinerea bovinelor tratate
departe de cursurile de apd timp de pand la patru saptiméni de la tratament.

Reacgii_ﬁdif'érse (frecventi si gravitate)
Scuame si prurit au fost observate foarte rar la bovine in timp de 48 de ore dupi tratament.

Freoventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmitoarea conventie:
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
Studii de laborator pe sobolani si iepuri nu au evideniat niciun efect teratogen sau embriotoxic.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuata de medicul veterinar

responsabil.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu utilizati cu orice alt insecticid sau acaricid. Toxicitatea deltametrinului este sporitd In
special in combinatie cu compusi organofosforici.

Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru uz extern.
Aplicare spot-on

Dozi:

Bovine: 100 mg deltametrin pe animal care corespund la 10 ml de produs.

Ovine: 50 mg deltametrin pe animal care corespund la 5 ml de produs.

Miei (sub 10 kg greutate corporald sau varsta de 1 lund): 25 mg de deltametrin pe animal care
corespund la 2,5 ml de produs.

Administrare: Aplicati o singurd dozi, cu dispenserul special din pachet "stoarce" §i "toarnd"
sau cu Aplicatorul Spot-On intr-un singur loc pe mijlocul liniei spatelui la nivelul umerilor.
Pentru musca verde de carne la ovine, a se vedea urmitoarele indicatii specifice.

Péiduchi pe bovine: O aplicare va eradica, In goneral, toti pAduchii. Eliminarea completi a
tuturor paduchilor poate dura 4-5 séptiméni, timp in care paduchii care ies din ou sunt i ei
omora{i. Un numir mic de paduchi pot supraviefui pe un lot mic de animale.

Muste la bovine: Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu muste care infeapa sau muste
care sunt iritante. Unde Haematobia irvitans sunt predominante, tratamentul si prevenirea
infestarilor poate fi agteptatd Intr-o perioada de 4 - 8 siptaméani. Tratamentul pentru muste nu
trebuie repetat mai devreme de patru siptiméni.

Cepuse pe ovine: Aplicarea pe punctul de mijloc al umertilor va oferi un tratament util si
prevenire a infestafiilor cu ciipuge atagate la animalele de toate varstele, timp de pand la 6
saptdméni dupd tratament.
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Pdduchi malofagi §i piduchi hematofagi la ovine: Aplicarea pe punctul de mijloc al umerilor la
ovine cu 14nd scurtd sau lungi, va reduce incidenta si infestarea cu paduchi malofagi si paduchi
hematofagi pe o perioadii de 4 - 6 siptimani dupi tratament, S
Este recomandabil si:

- tratai la scurt timp dup# tundere (animale cu 1ana scurtd),

- {ine{i ovinele tratate separat de ovinele netratate pentru a evita re-infestarea,

N.B. Pentru tratamentul si prevenirea infestirii cy citpuge, piduchi malofagi si paduchi
hematofagi la ovine, l4na ar trebui si fie despartita $i aplicat spot-on pe pielea animalului. -

Musca verde de carne aflatdi pe ovine: Se aplica direct pe zona infestatd de larve imediat ce este
observati musca. O aplicare va asigura omorérea larvelor intr-un timp scurt. In cazul unor
leziuni avansate se recomandi tunderea zonei cu lani afectats inainte de tratament.

Pdduchi malofagi si copuge la miei: Aplicarea pe punctul de mijloc al umerilor va oferi un
tratament util si prevenirea infestatiilor cu cdpuse pentru pand la 6 saptiméni dupé tratament si
va reduce incidenta paduchilor malofagi pe o perioads de 4-6 sdptimani dupd tratament,

Supradozare (simptome, proceduri de urgenfd, antidoturi), dupi caz

Unele reactii adverse au fost observate in caz de supradozare. Acestea includ parestezie si
iritafii la bovine. precum si urinare intermitenta sau senzafia de urinare la miei tineri. Acestea s-
au dovedit a fi usoare, tranzitorii si dispar fird tratament.

Timpi de agteptare

Bovine:
Carne si organe: 17 zile.
Lapte: zero ore.

Ovine:
Carne si organe: 35 zile,
Lapte: Nu este autotizati utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: ectoparaziticid pentru uz topic, inclusiv insecticide. Piretrine i
piretroide.
Codul veterinar ATC: QP53AC!11

Proprietiiti farmacodinamice

Deltameirin este un piretroid sintetic care are activitate insecticidi $i acaricidd. Acesta este unul
dintr-o familie mare de esteri piretroizi care au evoluat ca analogi sintetici ai extractelor
insecticide originale izolate din pulbere de flori de piretru. Deltametrin este un piretroid alfa-
ciano si apartine celei de-a doua generati de piretroide in care stabilitatea generald a molecule;
este imbundtifitd cu rezistentd miritd corespunzitor pentru foto- si bio-degradare si activitate
insecticidd Imbunititits. Este mult mai puternic toxic pentru insecte si acarieni din cauza
diminudrii vitezei de metabolizare.

Modul exact de activitate insecticidi al piretroidelor riméne incert, dar ele sunt neurotoxine
puternice la insecte, provocénd incoordonare senzoriali si activitate motorie dezorganizaty, prin
urmare, efectul de "knock-down". Piretroidele sunt metabolizate pe cale oxidativi gi pe cii
neurotoxice mult mai rapid la mamifere, astfel ncit efectele neurotoxice pot avea loc numai la
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doze care sunt de mai multe ordine de mérime mai mari decdt cele necesare pentr activitatea
ecfoparaziticd,

Pentru rezistenfa la deltametrin este posibil si contribuie doua mecanisme fiziologice: mutatie a
tintei moleculare 4 deltametrinuhii sau prin mijloace metabolice enzima glutation-S-transteraza.

Particularitiii farmacocinetice
Dupi-aplicarea cutanat, deltametrin este usor absorbit prin piele de bovine si ovine.
Piretroidele sunt metabolizate prin oxidare gi pe cii neurotoxice.
Principala cale de excretie din cantitatea absorbiti de animalul {inti este prin fecale.
Proprietiti referitoare la mediul fnconjurator
Deltametrin are potentialul de a afecta negativ organismele nevizate atit in apa cét si in bilegar.
Dupi tratament, excretia de niveluri potential toxice ale deltametrin poate avea loc pe o perioada
de pni la 4 siptdméni. Fecale care contin deltametrin excretate pe pasune de animalele tratate,
pot reduce din abundenta faunei din bélegar care poate avea un impact asupra degradérii
bilegarului.

Deltametrin este foarte toxic pentru fauna din bilegar, organismele acvatice §i albinele melifere,
persistent in sol si se poate acumula in sedimente.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientiloy
Trigliceride cu lan} mediu
Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.
Perioadi de valabilitate
Peri(_)ada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentra vinzare:
g’;?;ada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 Tuni.
Precautii speciale pentru depozitare
Depozitati flaconul dozator in cutia de carton pentru a fi protejat de fumind,
A nu se congela.
A se pistra la temperaturdl mai mica de 25°C.
Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon transparent de 250, 1 x 500 ml ¢i 2 x 500 ml din polietilend de Inalta densitate cu camerd
interna gradata, calibratd si capac cu filet din polipropilend alb in cutie de carton.

Flacon de purtat in spate alb de 1 litru si 2,5 litri din polietilena de inalta densitate pentru
utilizare cu un dispozitiv de dozare adecvat si capac cu filet din polipropilend albi n cutie de

carton,

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot ti comercializate.



6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale vetermare neutlllzate sau a
degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse :

Periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu contaminati apele si canalele de scurgele
cu produsul medicinal veterinar sau recipientul folosit. i T
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utlhzarea unor astfel de
produse irebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Irlanda
8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190261
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei avtorizari: 12,12.2014
Data ultimei reinnoiri: 25.10.2019

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{Eticheti}

(1. DENUMIREAPRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

2

Spotinor 10 mg/ ml solutie spot-on pentru bovine §i ovine
Deltametrin

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substant activa
Deltametrin 10 mg

Solutie spot-on

250 1o, 500 ml, 2% 500 mi, 1 litru'gi 2,5 litri.

5. SPECH TINTA

Ovine

[6. INDICATIE (INDICATI)

|

Pentru tratamentul si prevenirea infestérilor cu paduchi si mugte la bovine; ciipuse, paduchi malofagi
si hematofagi §i muste verzi de carne la ovine, paduchi si capuge la miei. Pentru mai multe detalii vd

rugim si consultati prospectul.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE.

Citifi prospectul inainte de utilizare.

[8. _TIMPIDE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 17 zile.
Lapte: zero ore,




Ovine:
Carne si organe: 35 zile,

Lapte: Nu este autorizati utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman. S

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

Citifi prospectul fnainte de utilizare,

DATA EXPIRARI

EXP: zz/ 11/ aaaa
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.
Dupi deschidere, se va utiliza pAnf 1a: ........covvevvvan.n.

| 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

Depozitati flaconul dozator In cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela,
A se pistra la temperaturi mai mici de 25°C.

12. . PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEU"
SAU A DESEURILOR; DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului,

13 2‘ M

ups caz

Numai pentru uz veterinar
S¢ clibereazi numai pe bazi de retets veterinari.

A nu se lisa la vederea gi indemana copiilor,

15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULU] AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

190261



MARUL DE FABRICATIE AL SERIEIDE PRODUS




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{Cutie de carton}

(1. DENUMIF

A PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR ]

Spotinor 10 mg / ml .solutie spot-on pentru bovine i ovine
Deltametrin

Fiecare ml contine:

Substanti activi
Deltametrin 10 mg

(3.  FORMAFA RVACEUTICA j

i spot-on

250 mi, 500 ml, 2 x $00 ml, 1 litru i 25 Lt

|5 SPECHTINTA B

Bovine
Ovine

(6. INDICATIE (INDICATID

Pentru tratamentul §i prevenirea infestérilor cu paduchi si muste la bovine; ciipuse, piduchi malofagi i
hematofagi si muste verzi de carne la ovine, paduchi si cdpuge la miei. Pentru mai multe detalii vd
rugim si consultati prospectul.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Cititi prospectul thainte de utilizare.

Dozare:

Bovine: 10 ml

Ovine: 5 ml

Miei (sub 10 kg greutate corporald sau virsta de 1 lund ): 2,5 ml



8.  TIMPIDE ASTEPTARE [ A ]

Bovine:
Carne si organe: 17 zile.
Lapte: zero ore.

Ovine:
Carne si organe: 35 zile,
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.

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

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

| EXP: zz/ 11/ aaaa
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 6 luni.
Pupi deschidere, se va utiliza pénd la: .........

| 1. . CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

Depozitati flaconul dozator in cutia de carton pentru a fi protejat de lumind.
A nu se congela.
A se pastra [a temperaturd mai mici de 25°C.

CAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATI
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: citifi prospectul produsului.

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazit numai pe bazi de refets veterinati.

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor,

| 15.

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda




Distribuit de:

MARAVET

430016 Baia Mare,

str. Maravet ar.1, :
Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail; office@maravet.com

[16.  NUM. JTORIZAT

190261
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PROSPECT

Spotinor 10 mg / m] solutie spot-on pentru bovine §i ovine
Deliametrin

NUMELYX SIuADRESA DETINATORULUX AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULU1 AUTORIZATIEI DE IL‘ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
FLIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
(UE)

Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

sau

(UK)
Notbrook Laboratories Litd,
Station Works,

Newry,
BT35 6lP

Co. Down,

Irlanda de Nord.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spotinor 10 mg / ml solutie spot-on pentru bovine gi ovine

Deltametrin

DECLARAREA (SUBSTANTET) SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTD)

Fiecare ml contine:

Substantd activa
Deltametrin 10 mg

Lichid uleios limpede de culoare auriu deschis.

INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu paduchi i muste la bovine: capuse, piduchi
malofagi gi hematofagi si muste verzi de carne la ovine, paduchi gi cipuge la miei.



La bovine: Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu paduchi malofagi s1 hematofagi,
inclusiv Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli $i Haeratopinys
eurysternus la bovine de carne i vaci de lapte. De asemenca, este de ajutor in tratamentul si
prevenirea infestarii cu muste care inteapa sau care sunt iritante, incluzdnd Haematobia
irritans, Stomoxys calcitrans, specii de Musca si Hydrotaea irritans. - v

La ovine: Pentru tratamentul si prevenirea infestirilor cy capuse Irodes ricinus si paduchi”
malofagi (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), paduchi hematofagi (Melophagus ovinus) st
muste verzi de carne (de obicei Lucifia spp.).

La miei: Pentru tratamentul si prevenirea infestirilor cu cépuge Ixodes ricinus si piduchi
malofagi Bovicola ovis.

CONTRAINDICATIIL

Nu este autorizata utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeazi la animalele bolnave sau convalescente.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate 1a substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Utilizarea in afara indicatiilor din eticheta produsului ia specii care nu sunt vizate, cdini si
pisici, poate determina semne toxice neurologice (ataxie, convulsii, tremor), semne digestive
(hipersalivatie, vom) si pot fi fatale.

REACTH ADVERSE
Scuame si pruril au fost observate foarte rar la bovine in primele de 48 de ore de la tratament.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmitoarea conventie:
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

Daci observati orice reactie advers, chiar §i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect vi rugim si informati medicul veterinar.

SPECII TINTA

Bovine
Ovine

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAY) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRAREF,

Pentru uz extern.
Aplicare spot-on

Doza:

Bovine: 100 mg deltametrin pe animal care corespund la 10 ml de produs.

Ovine: 50 mg deltametrin pe animal care corespund la 5 ml de produs.

Miei (sub 10 kg greutate corporald sau varsta de lund): 25 mg de deltametrin pe animal care
corespund la 2,5 ml de produs.



10.

11.

Administrare: Aplicati o singurd dozi, cu dispenserul special din pachet "stoarce" §i "toarnd"
sati cu Aplicatorul Spot-On intr-un singur loc pe mijlocul liniei spatelui la nivelul umerilor.
Pentru musca verde de carne la ovine, a se vedea urmétoarele indicatii specifice,

Péduchi pe bovine: O aplicare va eradica, n general, toti paduchii. Eliminarea completd a
tuturor paduchilor poate dura 4-5 saptimani, timp in care piduchii care ies din ou sunt gi ei
omoréti. Un numdt mic de paduchi pot supravietui pe un lot mic de animale,

Muste la bovine: Pentru tratamentul si prevenirea infestdrilor cu muste care inteapi sau muste
care sunt iritante.

Unde Haematobia irritans sunt predominante, tratamentul §i prevenirea infestarilor poate fi
asteptatd fntr-o perioadd de 4 - 8 sdptdmani. Tratamentul pentru mugte nu trebuie repetat mai
devreme de patru saptimani.

Cdpuse pe ovine: Aplicarea pe punctul de mijloc al umerilor va oferi un tratament util gi
prevenire a infestatiilor cu ciipuge atagate la animalele de toate vérstele, timp de péni la 6
sdptdmani dupd tratament.

Péduchi malofagi si piduchi hematofagi la ovine: Aplicarea pe punctul de mijloc al umerilor la
ovine cu lani scurtd sau lungd, va reduce incidenta gi infestarea cu paduchi malofagi i piduchi
hematofagi pe o perioadd de 4 - 6 saptaméni dupd tratament. Este recomandabil si:

- tratati la scurt timp dup# tundere (animale cu lani scurtd),

- tineti ovinele tratate separat de ovinele netratate pentru a evita re-infestarea.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru tratamentul §i prevenirea infestarii cu cipuge, piduchi malofagi si piduchi hematofagi la
ovine, lana ar trebui si fie despartitd si aplicat spot-on pe pielea animalului.

Musca verde de carne aflatd pe ovine: Se aplici direct pe zona infestatd de larve imediat ce este
observatd musca. O aplicare va asigura omordrea larvelor fntr-un timp scurt. In cazul unor
leziuni avansate se recomanda tunderea zonei cu ldna afectatd inainte de tratament.

Péduchi malofagi si cipuse la miei: Aplicarea pe punctul de mijloc al umerilor va oferi un
tratament util §i prevenirea infestatiilor cu cipuge pentru pand la 6 sAptimani dupi tratament §i
va reduce incidenta piduchilor malofagi pe o perioada de 4-6 sAptiméani dupd tratament,

TIMPI DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne gi organe: 17 zile.
Lapte: zero ore.

Ovine:
Carne si organe: 35 zile. _
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
Deporzitati flaconul dozator in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela, A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.
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A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expiririi marcats pe cutia de carton
sau pe eticheta flaconului dupa "EXP". Lo
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar; 6 luni, . - . _ :

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Produsul medicinal veterinar este numai pentru uz extern.

Nu se aplicli pe sau in apropierea ochilor animalului si a mucoaselor.

Trebuie avutd grija pentru a se evita lingerea produsului, Se va evita utilizarea produsului in
timput perioadelor cu vreme extrem de caldi si se va asiguta animalelor acces adecvat la apé.
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pe piele intacti, in cazul leziunilor
majore ale pielii, toxicitatea din cauza absorbtiei este posibild.

Cu toate acestea, pot si apard semne de iritatie locald dupi tratament deoarece pielea poate fi
deja afectata de infestare.

Pentru a evita rezistenta, produsul medicinal veterinar trebuic utilizat numai in cazul in care
susceptibilitatea populatiei locale de mugte la substanta activi este siguri.

Cazuri de rezisten(d la deltametrin au fost raportate la muste care inteapd si mugte care sunt
iritante la bovine si paduchi malofagi la ovine. ‘

Produsul medicinal veterinar va reduce numirul de muste care stau direct pe animal, dar nu este
de agteptat si elimine toate mustele de la o ferma, Utilizarea strategicd a produsului ar trebui, prin
urmare, si se bazeze pe informatii epidemiologice locale si regionale cu privire la sensibilitatea
parazitilor si utilizarea in asociere cu alte metode de gestionare a diunitorilor.

Trebuie evitate urmitoarele practici deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistenfei gi ar
putea conduce in cele din urma la o terapie ineficients:

~ utilizarea prea frecventd si repetatii de ectoparaziticide din aceeasi clasi pe o perioadd
extinsd de timp;

- subdozarea, care se poate datora subestimirii greutatii corporale, administririi incorecte a
produsului sau lipsa de calibrare a aparatului de dozare.

Dacd semnele clinice nu sunt solufionate dupi tratament, diagnosticul trebuie s fie revizuit.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la produs sau la una din componentele sale trebuie s3
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Purtai imbracaminte de protectie, inclusiv sorf si cizme impermeabile, minusi impermeabile
atunci cind se aplicd produsul medicinal veterinar sau la manipuiarea animalelor tratate recent.
Scoatefi hainele puternic contaminate imediat si spilati-le nainte de utilizare.

Daca accidental stropi ajung pe picle spalati imediat cu sdpun si apéd din abundenti,

Spélati-vd miinite si pielea expusd dupi manipularea acestui produs si inainte de mese.

in caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu multd apa curati potabili si solicitati sfatul
medicului.

in caz de ingerare accidentald, spilati imediat gura cu multd apd i solicitati sfatul medicului.

fn timpul manipuldrii produsylui nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi.

Acest produs contine deltametrin care poate produce furnicituri, mancirime si pete de rogeati pe
pielea expusa. Daci nu vii simfiti bine dupa ce afi lucrat cu acest produs, consultati medicul si
prezentati acestuia cticheta.

Pentru medic: Consiliere privind managementul clinic este disponibil la Biroul National de
Informare Toxicologici.

Alte masuri de precautie:
Deltametrin este foarte toxic pentru fauna din bilegar si organismele acvatice, albinele melifere,
este persistent n sol si se poate acumula in sedimente.
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Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna din balegar poate fi redus prin evitarea utilizirii prea
frecvente si repetate a deltametrinului (i alte piretroide sintetice) la bovine si ovine, de exemplu,
prin utilizarea unui singur tratament pe an, pe aceeasi pasune.

" Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus In continuare prin meninerea bovinelor tratate

departe de cursurile de apd timp de pénd la patru sdptaméni de la tratament.

Gestatie si lactatie: :

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiel.
Studii de laborator pe sobolani si iepuri nu au evidentiat niciun efect teratogen sau embriotoxic.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu utilizati cu orice alt insecticid sau acaricid. Toxicitatea deltametrinului este sporitd in
special In combinatie cu compugi organofosforici.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

Unele reactii adverse au fost observate in caz do supradozare. Acestea includ parestezie si
iritatii la bovine, precum §i urinare intermitentd sau senzatia de urinare la miei tineri. Acestea s-
au dovedit a fi ugoare, tranzitorii si dispar fara tratament.

vy

Nu se cunosc.

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

Periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu contaminafi apele si canalele de scurgere
cu produsul medicinal veterinar sau recipientul folosit.

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

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII
Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

Deltametrin are potentialul de a afecta negativ organismele nevizate atat in apa cat si in bilegat.
Dupi tratament, excretia de niveluri potential toxice ale deltametrin poate avea loc pe o perioadd
de pani la 4 siptimAni. Fecale care contin deltametrin excretate pe pasune de animalele tratate,
pot reduce din abundenta faunei din bilegar care poate avea un impact asupra degradérii
biilegarului.

Deltametrin este foarte toxic pentru fauna din balegar, organismele acvatice si albinele melifere,
persistent n sol gi se poate acumula in sedimente.

Informatii despre ambalaje

Flacon transparent de 250, 1 x 500 ml si 2 x 500 ml din polietilena de inalta densitate cu camerd
internd gradatd, calibrati si capac cu filet din polipropilend albd in cutie de carton.



Flacon de purtat in spate alb de 1 litru i 2,5 litri din polietileni de naltd densitate pentry .
utilizare cu un dispozitiv de dozare adecvat si capac cu filet din polipropilens alba in cutie de
carfon,

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, v rugm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Distribuit de:

MARAVET

430016 Baia Mare,

str. Maravet nr. 1,

Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail; office(@maravet.com






