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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Taktic 12.5% concentrat emulsionabil pentru porcine, bovine, ovine si caprine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa:
Amitraz 125mg/ml

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat emulsionabil de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta |

Porcine, bovine, ovine si caprine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu speciﬁcarea speciilor tinta

Porcine: tratamentul §i controlul infestatiei cu rdie sarcoptica si paduchi
Bovine: tratamentul si controlul infestatiei cu capuse, réie si paduchi
Ovine si caprine: tratamentul si controlul infestaiei cu capuse, rdie, paduchi si Melophagus ovinus

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la cai.

44 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
A nu se imbaia animale obosite sau insetate.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu exista

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

La manevrarea concentratului sau la pulverizare: Purtati salopete impermeabile, manusi de cauciuc
(neoprenic sau nitrilic, cu grosimea minima de 0.5 mm), cizme de cauciuc si ecran protector pentru
fatd, atunci cand deschidefi containerele, diluati sau pulverizati substanta diluata pe animale, sau la
spalarea containerelor goale.

La manevrarea concentratului de imbdiere, la manevrarea solutiei diluate de imbdiere sau a oilor
imbdiate recent: Purtati manusi de cauciuc (cu rezistentd mare, din cauciuc nitrilic, de minim 300 mm
lungime si 0.5 mm grosime), cizme de cauciuc, pantaloni sau colanti impermeabili si jachete sau




r pentru fafa, la manevrarea concentratului sau a animalelor proaspit tratate.
atr-un loc bine ventilat, de preferat afara.

acestora.
in momentul utilizarii, nu mancati, nu beti si nu fumati. Nu inhalafi particulele pulverizate. Evitati
orice contact cu gura, pielea si ochii.

Poate cauza sensisibilizare prin contacul cu pielea.
La contactul cu pielea sau ochii, spélati imediat concentratul sau solutia pulverizatd. Dupa utilizare

spalati temeinic tot echipamentul de protectie, mai ales interiorul manusilor. Spalati minile si pielea
expusa inainte de a ménca, bea sau fuma, sau la terminarea lucrului.

Pentru medic:

Amitraz NU este un compus organofosforic. Dacéd se suspecteaza intoxicatia cu amitraz, tratamentul
trebuie sa fie simptomatic si de sustinere, acordand o atentie speciald monitorizarii functiei respiratorii
si cardiace. Cu toate acestea revenirea este in mod normal spontand. A NU se folosi Atropina. A NU

se induce voma.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu sunt, daci se respectd dozele recomandate.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau n perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Sub forma de spray la porcine i bovine.
Prin imbaiere sau sub forma de spray la ovine si caprine.

Porcine:

Amestecati in proportie de 40 ml Taktic la fiecare 10 litri de apa. Preparafi spray-ul in ziua
tratamentului, folosind apa curati. Indepartati méncarea din boxa si acoperiti adapatorile. indepartati
asternutul i curatati boxele. Tratati toate animalele dintr-un grup, simultan, fie ci sunt afectate vizibil
sau nu. Utilizati suficientd solutie pentru a uda animalele pe tot corpul, acordand atentie deosebita
utechilor, zonei ventrale si zonei dintre picioarele anterioare. Se inlaturi crustele inainte de tratament.

PROGRAMUL DE CONTROL RECOMANDAT

Se trateaza initial, cu Taktic, tot efectivul. Se repeta tratamentul dupd 7-10 zile.
Efectuati tratamente profilactice de rutin dupa cum urmeaza:

Vieri activi: A se trata la fiecare 2-3 luni.
Sqroafe si scrofite: A se trata la intrarea in compartimentele de fitare.
Tineret: A se trata dupd infarcare sau fnainte de mutarea in halele de ingrisatorie.

Noii venifi in efectiv:  Vor fi izolati si vor fi tratati inainte de a fi introdusi in efectiv.




. Bovine:
Se amesteca n proportie de 20 ml Taktic la fiecare 10 litri de apa. Solutia pentru spray
ziua tratamentului, folosind apa curatd. Pulverizati 5-10 litri solutie pe fiecare animal,
greutatea acestuia. Pulverizati solutiape intreg corpul animalului péna cand acesta este complét T ”
cazuri severe de réie sau infestatie cu paduchi, repetati tratamentul dupé 7-10 zile. Repetati 'p'r'ogram'tii o
la fiecare 2-3 luni pentru ca efectivul s nu se reinfesteze cu paduchi sau raie. Tratati toate animalele
dintr-un grup fie ci sunt afectate vizibil sau nu. Pentru controlul infestatiei cu capuse bovinele ar
trebui tratate la fiecare 9-10 zile, pe durata perioadei de risc.

el

Ovine si caprine:

Toate oile expuse infestarii cu cipuse, paduchi, Melophagus ovinus sau réie, inclusiv rdia sarcoptica,
trebuie tratate. Tratamentul se va repeta dupa 14 zile, daca apar simptome de reinfestare. Taktic nu are
un miros puternic si nu cauzeazi nerecunoasterea mama — miel.

Un singur tratament distruge capusele si previne reinfestarea timp de péna la 6 sdptamani.

Metoda imbaierii

CONCENTRATIA INITIALA: Se amestecd in proporfie de 1 litru Taktic la fiecare 250 litri apa,
pentru a obtine o solutie 0,05%.

REUMPLEREA: Se amésteci in proportie de 1.5 litri Taktic la fiecare 250 litri apa. Se va reumple
inainte ca volumul solutiei sd scada cu 20%.

METODA: Se prepari solutia pentru imbéiere, in ziua tratamentului. Se umple bazinul cu apa curata.
Se adauga volumul necesar de Taktic, direct in apa, si se amesteca bine. Dupi utilizare se elimind
solutia folosita.

CAND SE IMBAIAZA: Oile si caprele adulte vor fi imbaiate imediat inainte de momentul preconizat
de aparitie a capugelor. Tineretul ovin si caprin se imbiiaza inainte de a iesi pe pasuni infestate cu
capuse. Mieii si iezii pot fi imbaiati In siguranta de la varsta de 3-4 zile si vor trebui re-imbaiati dupd
3-4 siptamani deoarece lana lor cu fir scurt nu va mentine o cantitate suficientd de solutie pentru a
asigura protectie de lunga duratd. Se va permite oilor si caprelor sa se odihneasca si vor fi adapate
inainte de imbaiere. Oile si caprele vor fi tinute in solutia de imbaiere timp de 60 secunde, scufundand

capul cel putin o data.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

fn caz de supradozare accidentala (putin probabila), se pot observa semne de depresie ale SNC, cum ar
fi somnolenta sau sedare, tulburari digestive si ataxie, combinate cu anorexie. In mod normal se

asteaptd revenirea naturala fard interventie clinica, dar dacd este necesar se va asigura terapia de
sustinere pani la disparitia simptomelor.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe de bovine: 4 zile

Carne si organe de ovine si caprine : 24 zile

Carne si organe de porcine: 1z

Lapte de vaca: 4 zile

Lapte de ovine si caprine : Nu se va utiliza la capre si oi care produc lapte pentru consumul
uman.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru uz topic, inclusiv insecticide, amidine
‘odul veterinar ATC: QP53ADO0]1
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~)ﬁh}ga2 g%‘w‘ﬁ%@t arazitar ce aparfine msect1c1de'l‘or din grupu'l fonparr_udmelor. Principalul mod de
aéfitiﬁ'&-‘ﬂsle&r‘éb‘%ﬂentat de interactiunea cu receptorii de octopamine din sistemul nervoc central (SNC)
al ectoparazitului, care determind cresterea activitdfii neuronale, comportament anormal, detasarea de

animalul gazda si moarte.

Amitraz este un insecticid/acaricid de contact cu activitate reziduala extinsa, functionand ca un agonist
al receptorilor de octopamine de la nivelul sinapselor. Aceasta determind cresterea activitétii nervoase
care conduce la detasarea rapida a parazitilor si la moartea lor in cele din urma. Acest mod de actiune
difera de cel al altor insecticide - organofosforice, carbamati si piretroide sintetice.

La niveluri ridicate de amitraz de doze toxice clinice sau sub-clinic la mamifere, s-au raportat
urmatoarele simptome: agonism al receptorilor alpha-2-adrenergici si al receptorilor H;, agonism al
receptorilor norepinefrinei, serotoninei si histaminei, inhibitori al mono-aminooxidazei (doar la doze
toxice) si efect asupra ciclului estral, al secretiei de progesteron si prolactina (la administrari repetate a
unor doze mari pentru perioade de timp lungi).

5.2 Particularitifi farmacocinetice

Absorbtia amitraz la nivelul pielii este relativ lentd, iar nivelul sanguin maxim este atins la 24-72 ore
dupa tratament. In studiile realizate pe porci, dupd 12 ore de la tratament s-a absorbit mai putin de 10%

din doza totala.
Metabolismul pare sa urmeze aceeasi cale, la toate mamiferele care au fost incluse in studii pana la

aceasta data.

Hidroliza initiala cu formare de N-(2,4-dimetilfenil)N’-metilformamidind (BTS 27271) si 2,4-
dimetilformanilida (BTS 27919).Principalii produsi finali ai metabolismului sunt excretati
preponderent prin urind si sunt reprezentati de 2-metil-4-carboxiformanilida (BTS39098), acid 4-
acetamido-3-metilbenzoic (FBC 31158) produsii lor de conjugare si cei ai acidului 4-amino-3-
metilbenzoic (BTS 28369). Toti acesti produsi pot fi transformati in BTS 28369 prin hidrolizi acida in
timpul extractiei si procesarii. La toate speciile studiate excretia a fost rapida, dupa administrarea
orald, principala cale de excretie fiind prin urina, 65-84% din doza (55-76% in primele 24 ore).

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

Periculos pentru pesti. A nu se contamina lacuri, cursuri de apa sau canale.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului iar dejectiile provenite de
la ele nu vor fi utilizate pentru fertilizarea solului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Solvesso 200

Nonoxinol 9

Tetraizopropildifenilcarbodiimida

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perfoada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vinza
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 8 siptimani.
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7. SPECII TINTA s
Gyl

Porcine, bovine, ovine si caprine.

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

Sub forma de spray la porcine si bovine.
Prin imbiere sau sub forma de spray la ovine si caprine.

Porcine:

Amestecati in proportie de 40 ml Taktic la fiecare 10 litri de apa. Preparati spray-ul in ziua
tratamentului, folosind apd curata. indepartati mancarea din boxa si acoperiti adapatorile. Indepartati
asternutul si curafati boxele. Tratati toate animalele dintr-un grup, simultan, fie ca sunt afectate vizibil
sau nu. Utilizati suficienta solutie pentru a uda animalele pe tot corpul, acorddnd atentie deosebita

urechilor, zonei ventrale si zonei dintre picioarele anterioare. Se inldturd crustele inainte de tratament.
PROGRAMUL DE CONTROL RECOMANDAT

Se trateaza initial, cu Taktic, tot efectivul. Se repeta tratamentul dupa 7-10 zile.
Efectuati tratamente profilactice de rutind dupa cum urmeaza:

Vieri activi: A se trata la fiecare 2-3 luni.
Scroafe §i scrofife: A se trata la intrarea in compartimentele de fatare.
Tineret: A se trata dupd ingdrcare sau inainte de mutarea in halele de ingréasatorie.

Noii venii in efectiv.  Vor fi izolati si vor fi tratafi inainte de a fi introdusi in efectiv.

Bovine:

Se amestecd in proportie de 20 ml Taktic la fiecare 10 litri de apa. Solufia pentru spray se preparé in
ziua tratamentului, folosind apa curatd. Pulverizati 5-10 litri solutie pe fiecare animal, functie de
greutatea acestuia. Pulverizati solutia pe intreg corpul animalului pana cand acesta este complet ud. in
cazuri severe de rie sau infestatie cu paduchi, repetati tratamentul dupa 7-10 zile. Repetati programul
la fiecare 2-3 luni pentru ca efectivul sa nu se reinfesteze cu paduchi sau raie. Tratati toate animalele
dintr-un grup fie cd sunt afectate vizibil sau nu. Pentru controlul infestatiei cu capuse bovinele ar
trebui tratate la fiecare 9-10 zile, pe durata perioadei de risc.

Ovine si caprine:

Toate oile expuse infestarii cu capuse, paduchi, Melophagus ovinus sau raie, inclusiv raia sarcoptica,
trebuie tratate. Tratamentul se va repeta dupa 14 zile, daca apar simptome de reinfestare. Taktic nu are
un miros puternic si nu cauzeaza nerecunoasterea mama — miel.

Un singur tratament distruge capusele si previne reinfestarea timp de pana la 6 saptamani.

CONCENTRATIA INITIALA: Se amestecd in proportie de 1 litru Taktic la fiecare 250 litri apa,
pentru a obtine o solutie 0,05%.

REUMPLEREA: Se amestecd in proportie de 1.5 litri Taktic la fiecare 250 litri apa. Se va reumple
inainte ca volumul solugiei sa scada cu 20%.

METODA: Se prepari solutia pentru imbaiere, in ziua tratamentului. Se umple bazinul cu apa curata.
Se adauga volumul necesar de Taktic, direct in ap3, si se amesteca bine. Dupa utilizare se elimind
solutia folosita.

CAND SE IMBAIAZA: Oile si caprele adulte vor fi imbdiate imediat inainte de momentul preconizat
de aparitie a capuselor. Tineretul ovin si caprin se imbaiaza inainte de a iesi pe pasuni infestate cu
capuse. Mieii si iezii pot fi imbaiati in sigurant de la varsta de 3-4 zile si vor trebui re-imbaiati dupd
3-4 saptaméni deoarece lana lor cu fir scurt nu va mentine o cantitate suficientd de solugie pentru a
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ARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe de bovine: 4 zile

Carne si organe de ovine si caprine : 24 zile

Carne si organe de porcine: 1 zi

Lapte de vaca: 4 zile

Lapte de ovine si caprine : Nu se va utiliza la capre si oi care produc lapte pentru consumul
uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A se feri de inghet.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 séptdmani.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 12 ore.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionéri speciale pentru fiecare specie tinta

A nu se imbaia animale obosite sau insetate.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu exista

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

La manevrarea concentratului sau la pulverizare: Purtati salopete impermeabile, ménusi de cauciuc
(neoprenic sau nitrilic, cu grosimea minima de 0.5 mm), cizme de cauciuc si ecran protector pentru
fatd, atunci cand deschideti containerele, diluati sau pulverizati substanta diluata pe animale, sau la
spilarea containerelor goale.

La manevrarea concentratului de imbdiere, la manevrarea solutiei diluate de imbdiere sau a oilor
imbdiate recent: Purtati manusi de cauciuc (cu rezistentd mare, din cauciuc nitrilic, de minim 300
mm lungime si 0.5 mm grosime), cizme de cauciuc, pantaloni sau colanti impermeabili si jachete
sau sorfuri si ecran protector pentru fatd, la manevrarea concentratului sau a animalelor proaspat
tratate. Imbiierea se va realiza intr-un loc bine ventilat, de preferat afara.

Nu manevrati animale tratate fara a purta echipament de protectie, pana la uscarea completa a robei
acestora.

In'momentul utilizarii, nu méncati, nu beti i nu fumati. Nu inhalati particulele pulverizate. Evitati
orice contact cu gura, pielea si ochii.
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La contactul cu piclea sau ochii, spalati imediat concentratul sau solutia pulverlzata Dup,a.ummaré

spélati temeinic tot echipamentul de protectie, mai ales interiorul manusilor. Spalati mainile si

pielea expusi Inainte de a manca, bea sau fuma, sau la terminarea lucrului.

Poate cauza sensisibilizare prin contacul cu pielea.

s

Pentru medic:

Amitraz NU este un compus organofosforic. Dac se suspecteaza intoxicatia cu amitraz, tratamentul
trebuie sa fie simptomatic si de sustinere, acordand o atentie speciala monitorizirii functiei
respiratorii si cardiace. Cu toate acestea revenirea este in mod normal spontana. A NU se folosi
Atropind. A NU se induce voma.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

in caz de supradozare accidentala (putin probabild), se pot observa semne de depresie ale SNC, cum ar
fi somnolenta sau sedare, tulburari digestive si ataxie, combinate cu anorexie. in mod normal se
asteaptd revenirea naturald fird interventie clinicd, dar dacd este necesar se va asigura terapia de
sustinere pana la disparitia simptomelor.

Incompatibilititi

Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreund cu resturi menajere. Solicitati

medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai

sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Taktic nu va fi deversat in cursuri de ap, datoritd pericolului pentru pesti. A nu se contamina lacuri,

cursuri de apa sau canale.
Containere vor fi golite complet si vor fi eliminate in conditii de siguranta.

A nu se refolosi containerele goale.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului iar dejectiile provenite

de la ele nu vor fi utilizate pentru fertilizarea solului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA ETICHETA-
PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Prezentare: Flacoane de 250 ml, 1 litru si 5 litri, din poliamida/polietilend de naltd densitate co-

extrudate cu dop din polietilena filetat.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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