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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Deltametrin 10 mg

Excipient:
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Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daci aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Trigliceride cu lant mediu

Lichid uleios limpede de culoare auriu deschis.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Bovine si oi.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul $i prevenirea infestdrilor cu paduchi si muste la bovine; capuse, paduchi malofagi si
hematofagi si muste verzi de carne la oi, paduchi si capuse la miei.

La bovine: Pentru tratamentul si prevenirea infestdrilor cu paduchi malofagi si hematofagi, inclusiv
Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli si Haematopinus eurysternus la bovine de
carne si vaci de lapte. De asemenea, este de ajutor in tratamentul si prevenirea infestarii cu muste care
inteapd sau care sunt iritante, incluzand Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, specii de Musca si

Hydrotaea irritans.

La oi:: Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu cipuse Ixodes ricinus si paduchi malofagi
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), paduchi hematofagi (Melophagus ovinus) si muste verzi de carne

(de obicei Lucilia spp.).

La miei: Pentru tratamentul si prevenirea infestérilor cu capuse Ixodes ricinus si paduchi malofagi

Bovicola ovis.

3.3  Contraindicatii

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



3.4 Atentiondri sQeciale

ETANA
Pentru: 2 evita ré@zféi‘?iﬁ‘ga, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai in cazul in care
susqgﬂﬁjfﬁﬁt{g&a popéldtiei locale de muste la substanta activa este sigura.
Cazuri de tedistenta Ja'deltametrin au fost raportate la muste care inteapa si muste care sunt iritante la
bovine si paduchi alofagi la oi.
Pﬁé’(dus};l mgd’réinﬁ:k'veterinar va reduce numarul de muste care stau direct pe animal, dar nu este de
atdptat sa-elimire toate mustele de la o ferma. Utilizarea strategica a produsului ar trebui, prin urmare,
si se bazeze pe informatii epidemiologice locale si regionale cu privire la susceptibilitatea parazitilor si
utilizarea in asociere cu alte metode de gestionare a daunatorilor.
Trebuie evitate urmitoarele practici deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistentei si ar putea
conduce in cele din urmi la o terapie ineficienta:
- utilizarea prea frecventa si repetati de ectoparaziticide din aceeasi clasi pe o perioada extinsa de
timp;
- subdozarea, care se poate datora subestimdrii greutatii corporale, administrarii incorecte a
produsului sau lipsa de calibrare a aparatului de dozare.
Daca semnele clinice nu sunt solutionate dupi tratament, diagnosticul trebuie sa fie revizuit.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:

Produsul medicinal veterinar este numai pentru uz extern.

Nu se aplica pe sau in apropierea ochilor animalului $i a mucoaselor.

Trebuie avuti 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 apa.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pe piele intactd, in cazul leziunilor majore ale
pielii, toxicitatea din cauza absorbtiei este posibild. Cu toate acestea, pot sa apara semne de iritatie
locala dupa tratament deoarece pielea poate fi deja afectata de infestare.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la deltametrin sau la trigliceride cu lant mediu trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament personal de protectie constand
din sort si cizme impermeabil si manusi impermeabile.

Scoateti hainele puternic contaminate imediat si spalati-le inainte de utilizare.

Daci accidental stropi ajung pe piele spalati imediat cu sapun si apa din abundenta.

Spalati-va mainile si pielea expusd dupa manipularea acestui produs si inainte de mese.

in caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu multi apd curatd potabild si solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

In caz de ingerare accidentald, spdlati imediat gura cu multa apa si solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

In timpul manipulirii produsului nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi.

Acest produs contine deltametrin care poate produce furnicaturi, mancarime si pete de roseatd pe pielea
expusd. Daci nu va simtiti bine dupd ce ati lucrat cu acest produs, consultati medicul si prezentati
acestuia eticheta.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Deltametrinul este foarte toxic pentru fauna din balegar, organismele acvatice si albinele melifere, este
persistent in sol si se poate acumula in sedimente.




7.
Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna din balegar poate fi redus prin, (;Vitafrea\utlllzam prea
frecvente si repetate a deltametrinului (si alte piretroide sintetice) la bovine s; op de%lu prin
utilizarea unui singur tratament pe an, pe aceeasi pasune. ;

Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus in continuare prin mentinerea bownefor trata% aepal'te

de cursurile de apa timp de pana la patru siptimani de la tratament. e, o3 m;x s

Alte precautii:
Utilizarea in afara indicatiilor din eticheta produsului la specii care nu sunt vizate, cini si pisici, poate
determina semne toxice neurologice (ataxie, convulsii, tremor), semne digestive (hipersalivatie, voma)
si pot fi fatale.

3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: Bovine.

Foarte rare Scuame!, prurit!

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

!0bservate in timp de 48 ore dupi tratament.

Specii tinta: Oi:
Nici unul cunoscut.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Studii de laborator pe sobolani si iepuri nu au evidentiat nici un efect teratogen sau embriotoxic.
Se utilizeazd numai In conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Caide administrare si doze

Aplicare spot-on
Pentru uz extern.

Dozi:

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

Oi: 50 mg deltametrin pe animal care corespund la 5 ml produs medicinal veterinar.

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



Administrare: Aplicatio singura dozi, cu dispenserul special din pachet "stoarce" si "toarnd" sau cu
aplicatorul spot-on fntkun singur loc pe mijlocul liniei spatelui la nivelul umerilor. Pentru musca
verde de carne la oi, £ ?e vedea urmitoarele indicatii specifice.

b5

Pdduchi pe boviné: ;5 aplicare va eradica, in general, toti paduchii. Eliminarea completd a tuturor
paduchilor poate(_dﬁra 4-5 saptimani, timp In care paduchii care ies din ou sunt omorati. Un numar mic
de paduchi potsuptavietui pe un lot mic de animale.

Muste la bovine: Pentru tratamentul §i prevenirea infestdrilor cu muste care inteapd sau muste care
sunt iritante. Unde Haematobia irvitans sunt predominante, tratamentul si prevenirea infestérilor poate
fi asteptati intr-o perioadd de 4 - 8 saptimani. Tratamentul pentru muste nu trebuie repetat mai
devreme de patru saptamani.

Cdpuse pe oi : Aplicarea pe punctul de mijloc al umerilor va oferi un tratament util si prevenire a
infestatiilor cu cipuse atasate la animalele de toate vérstele, timp de pana la 6 saptamani dupa
tratament.

Péduchi malofagi si piduchi hematofagi la oi : Aplicarea pe punctul de mijloc al umerilor la oi cu
1ana scurta sau lungd, va reduce incidenta si infestarea cu paduchi malofagi si paduchi hematofagi pe o
perioada de 4 - 6 saptdmani dupd tratament.

Este recomandabil sa:

- tratati la scurt timp dupa tundere (animale cu 14nd scurtd),

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

N.B. Pentru tratamentul si prevenirea infestarii cu capuse, paduchi malofagi si paduchi hematofagi la
ovine, 1ina ar trebui si fie despartita si aplicat spot-on pe pielea animalului.

Musca verde de carne aflatd pe oi: Se aplica direct pe zona infestatd de larve imediat ce este observatd
musca. O singura aplicare va asigura omorérea larvelor intr-un timp scurt. In cazul unor leziuni
avansate se recomanda tunderea zonei cu 14na afectaté Tnainte de tratament.

Péduchi malofagi si cipuse la miei: Aplicarea pe punctul de mijloc al umerilor va oferi un tratament
util si prevenirea infestatiilor cu capuse pentru pana la 6 saptiméni dupd tratament si vareduce
incidenta paduchilor malofagi pe o perioada de 4-6 sdptdméani dupa tratament.

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

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

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

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

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

Oi::
Carne si organe: 35 zile.
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la oile care produc lapte pentru consum uman.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QP53AC11

4.2 Farmacodinamie

Deltametrinul este un piretroid sintetic care are activitate insecticida si 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. Deltametrinul este un piretroid alfa-ciano si apartine
celei de-a doua generati de piretroide in care stabilitatea generald a moleculei este imbunititita cu
rezistentd maritd corespunzitor pentru foto- si bio-degradare si activitate insecticida imbunatatita. Este
mult mai puternic toxic pentru insecte si acarieni din cauza diminudrii vitezei de metabolizare.

Modul exact de activitate insecticida al piretroidelor riméne incert, dar ele sunt neurotoxine puternice
la insecte, provocand incoordonare senzoriala si activitate motorie dezorganizata, prin urmare, efectul
de "knock-down". Piretroidele sunt metabolizate pe cale oxidativi si pe cii neurotoxice mult mai rapid
la mamifere, astfel incéat efectele neurotoxice pot avea loc numai la doze care sunt de mai multe ordine
de marime mai mari decét cele necesare pentru activitatea ectoparazitica.

Pentru rezistenta la deltametrin este posibil si contribuie doud mecanisme fiziologice: mutatie a tintei
moleculare a deltametrinului sau prin mijloace metabolice enzima glutation-S-transferaza.

4.3  Farmacocinetici

Dupa aplicarea cutanatd, deltametrinul este usor absorbit prin piele de bovine si oi.

Piretroidele sunt metabolizate prin oxidare si pe cai neurotoxice.

Principala cale de excretie din cantitatea absorbitd de animalul tinta este prin fecale.

Proprietati de mediu

Deltametrinul are potentialul de a afecta negativ organismele nevizate atat in apa cat si in bilegar. Dupi
tratament, excretia de niveluri potential toxice ale deltametrinului poate avea loc pe o perioadi de pani
la 4 saptiméni. Fecalele care contin deltametrin excretate pe pasune de animalele tratate, pot reduce din
abundenta faunei din bélegar care poate avea un impact asupra degradrii bilegarului.

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.

A nu se congela.
A se pastra flaconul dozator in cutia de carton pentru a se feri de lumina.



5.4 Natura si comg(%zigia ambalajului primar

Flacon transparent dg’\rZSO ml, 1 x 500 ml si 2 x 500 ml din polietilend de inaltd densitate cu camera
Internd gradata, 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 polietilend de inaltd densitate pentru utilizare cu
un dispozitiv de dozare adecvat si capac cu filet din polipropilena alb4, in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apa, deoarece deltametrinul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190261

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 12.12.2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

25/04/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR | ¥ -
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T e j

Spotinor 10 mg / ml solutie spot-on

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE bl

Fiecare ml contine: Deltametrin 10 mg

3. SPECII TINTA !

Bovine si oi.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Aplicare spot-on.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare:

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

Oi:
Carne si organe: 35 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la oile care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.
Dupa deschidere, a se utiliza pand la: ..........ccc...........

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.
A nu se congela.
A se pastra flaconul dozator in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

10




Norbrook Laboratories (I__reland) Limited

9. NUMARUL SERIEI
) &

2

Lot {numir}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ©

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spotinor 10 mg / ml solutie spot-on

1 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine: Deltametrin 10 mg

’ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml, 500 ml, 2 x 500 ml, 1 litru gi 2,5 litri.

| 4. SPECIITINTA

Bovine si oi.

| 5.  INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Aplicare spot-on.

’ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

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

Oi:
Carne si organe: 35 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la oile care produc lapte pentru consum uman.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.
Dupa deschidere, a se utiliza pand la: .........ccccocenene.

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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



A se pistra flaconul dozator in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

i

[10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”
‘ z

>

A se citi prospectul inaj;nte de utilizare.

[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190261

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



7, PROSPECTUL
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g%éinl solutie spot-on pentru bovine $i oi.
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tinor 10 m

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Deltametrin 10 mg

Lichid uleios limpede de culoare auriu deschis.
3. Specii tinta

Bovine si oi.
4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul si prevenirea infestirilor cu paduchi i muste la bovine; capuse, paduchi malofagi i
hematofagi si muste verzi de carne la oi, paduchi si cipuse la miei.

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

La oi: Pentru tratamentul si prevenirea infestdrilor cu capuse Ixodes ricinus si paduchi malofagi
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), paduchi hematofagi (Melophagus ovinus) $i muste verzi de carne
(de obicei Lucilia spp.).

La miei: Pentru tratamentul si prevenirea infestirilor cu cipuse Ixodes ricinus si paduchi malofagi
Bovicola ovis.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele bolnave sau convalescente.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar este numai pentru uz extern.

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

Trebuie avuti griji pentru a se evita lingerea produsului. Se va evita utilizarea produsului in timpul
perioadelor cu vreme extrem de calda si se va asigura animalelor acces adecvat la apa.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pe piele intactd, in cazul leziunilor majore ale
pielii, toxicitatea din cauza absorbtiei este posibild.

Cu toate acestea, pot s apari semne de iritatie locald dupa tratament deoarece pielea poate fi deja
afectatd de infestare.

Pentru a evita rezistenta, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai in cazul in care
susceptibilitatea populatiei locale de muste la substanta activa este sigura.
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Cazuri de rezistentd la deltametrin au fost raportate la muste care inteapa si mu§
bovine si paduch1 malofagl la oi. E

agteptat sa elimine toate mustele de la o ferma. Utilizarea strategicd a produsulul t-r bui, pﬁn urmare,

sd se bazeze pe informatii epidemiologice locale si regionale cu privire la susceptlba\h atea paraz1t11m®s1
utlhzarea in asociere © ou alte metode de gestionare a daunatorxlor

conduce in cele din urma la o terapie ineficienta:

- utilizarea prea frecventa si repetati de ectoparaziticide din aceeasi clasi pe o perioadi extinsi de
timp;

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

Daca semnele clinice nu sunt solutionate dupa tratament, diagnosticul trebuie si fie revizuit.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la deltametrin sau la trigliceride cu lant mediu trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament personal de protectie constand
din sort si cizme impermeabil si manusi impermeabile.

Scoateti hainele puternic contaminate imediat si spalati-le inainte de utilizare.

Daca accidental stropi ajung pe piele spélati imediat cu sdpun si apa din abundenta.

Spalati-va mainile si pielea expusd dupd manipularea acestui produs si inainte de mese.

in caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu multd apa curatd potabild si solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

in caz de ingerare accidentals, spalati imediat gura cu multa apa si solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

In timpul manipulirii produsului nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi.

Acest produs contine deltametrin care poate produce furnicéturi, mancéarime si pete de roseaté pe pielea
expusd. Daca nu va simtiti bine dupd ce ati lucrat cu acest produs, consultati medicul si prezentati
acestuia eticheta.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Deltametrinul este foarte toxic pentru fauna din balegar si organismele acvatice, albinele melifere, este
persistent in sol si se poate acumula 1n sedimente.

Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna din bélegar poate fi redus prin evitarea utilizarii prea
frecvente si repetate a deltametrinului (si alte piretroide sintetice) la bovine si oi, de exemplu, prin
utilizarea unui singur tratament pe an, pe aceeasi pasune.

Riscul pentru ecosistemele acvatice va {1 redus in continuare prin mentinerea bovinelor tratate departe
de cursurile de api timp de péna la patru saptdiméni de la tratament.

Alte precautii:
Utilizarea in afara indicatiilor din eticheta produsului la specii care nu sunt vizate, cdini si pisici, poate

determina semne toxice neurologice (ataxie, convulsii, tremor), semne digestive (hipersalivatie, voma)
si pot fi fatale.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Studii de laborator pe sobolani si iepuri nu au evidentiat nici un efect teratogen sau embriotoxic.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.




Interactiunea & f%ﬁproduse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu utiliz ,'t%u &J&\alt insecticid sau acaricid. Toxicitatea deltametrinului este sporita in special in
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Nu se cunosc.
7. Evenimente adverse

Specii tinta: Bovine.

Foarte rare Scuame (piele solzoasa)', prurit (mancarime)’

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

'Observate in timp de 48 ore dupa tratament.

Specii tinta: Oi.
Nici unul cunoscut.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Aplicare spot-on
Pentru uz extern.

Doza:

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

Oi: 50 mg deltametrin pe animal care corespund la 5 ml produs medicinal veterinar.

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

Administrare: Aplicati o singurd doza, cu dispenserul special din pachet "stoarce" si "toarnd" sau cu
aplicatorul spot-on intr-un singur loc pe mijlocul liniei spatelui la nivelul umerilor. Pentru musca
verde de carne la oi, a se vedea urmétoarele indicatii specifice.

Pdduchi pe bovine: O aplicare va eradica, in general, toti paduchii. Eliminarea completa a tuturor
paduchilor poate dura 4-5 siptamani, timp in care paduchii care ies din ou sunt omoréti. Un numér mic
de paduchi pot supravietui pe un lot mic de animale.

Muste la bovine: Pentru tratamentul si prevenirea infestérilor cu muste care infeapa sau muste care
sunt iritante.
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intr-o perioadi de 4 - 8 sdptimani. Tratamentul pentru muste nu trebuie repetat mal ‘ V}e
saptimani. ‘

Capuse pe oi: Aplicarea pe punctul de mijloc al umerilor va oferi un tratament util 51 prevemre a
infestatiilor cu cépuse atasate la animalele de toate varstele, timp de pani la 6 saptimani. dupa T
tratament. e

Paduchi malofagi si pdduchi hematofagi la oi:: Aplicarea pe punctul de mijloc al umerilor la oi, cu
14nd scurtd sau lunga, va reduce incidenta si infestarea cu paduchi malofagi si paduchi hematofagi pe o
perioadd de 4 - 6 sdptaméani dupa tratament. Este recomandabil sa:

- tratati la scurt timp dupa tundere (animale cu 14na scurta),

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

9. Recomandari privind administrarea corecti

Pentru tratamentul si prevenirea infestarii cu capuse, paduchi malofagi si paduchi hematofagi la oi,
lana ar trebui sa fie despértita si aplicat spot-on pe pielea animalului.

Musca verde de carne aflatd pe oi: Se aplicd direct pe zona infestata de larve imediat ce este observati
musca. O singura aplicare va asigura omorarea larvelor intr-un timp scurt. In cazul unor leziuni
avansate se recomanda tunderea zonei cu ldna afectati inainte de tratament.

Pdduchi malofagi si cdpuse la miei: Aplicarea pe punctul de mijloc al umerilor va oferi un tratament
util si prevenirea infestatiilor cu cipuse pentru pana la 6 siptaméni dupé tratament si va reduce
incidenta paduchilor malofagi pe o perioada de 4-6 saptdimani dupé tratament.

10, Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 17 zile.

Lapte: zero ore.

Oi:

Carne si organe: 35 zile.

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la oile care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

A se pastra flaconul dozator in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutia de carton sau pe
eticheta flaconului dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Produsul @edm:r;%etermar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apd, deoarece deltametrinul poate fi
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U rzat1 SIStemd’egde returnare a produselor medicinale veterinare neutlhzate sau a deseurilor

rbvemte d1n acgﬁ‘tea in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
Spllcablle Ac;:ste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
190261

Flacon transparent de 250ml, 1 x 500 ml si 2 x 500 ml, din polietilend de inaltd densitate cu camera
interni gradata, calibrati si capac cu filet din polipropilena alba, in cutie de carton.

Flacon de purtat in spate alb de 1 litru si 2,5 litri, din polietilena de inaltd densitate pentru utilizare cu
un dispozitiv de dozare adecvat si capac cu filet din polipropileni alba, in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
02/2026

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

16. Date de contact

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

Monaghan

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
(UE)

Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

sau

(UK)
Norbrook Laboratories Ltd,
Station Works,



Newry,

BT35 6JP

Co. Down,
Irlanda de Nord.

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

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicérlau, 437095 Romaénia

Tel/Fax: +40 756 272 838

email: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar , va rugam sa contactati
reprezentanta Jocala a detinatorului autorizatiei de comercializare.

17,  Alte informatii

Numai pentru uz veterinar.
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