ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETo-Zinon, 600 mg/ml, concentral emulsionabil pentru oving, AUV,

2.  COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Substanti sctivii:
Diazinon 000 w/lh.

Excipienii:

Pentru lista completd u exvipienfilor, vezi sectiunen 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentra emulsie de imbaiere.
Liahid uleios galben, ¢t miros caracteristic,

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tint

Ovine

4.2 Indicatit pentrn ntilizare, cu specificaren speciilor tintd

Ectoparaziticidul formeazd cu apa o emulsie stabila, (find adecvat pentryt fratamentul i preveniren
scabiei (Sercoprey scabiel var, ovis, Psoroples ovis, Chorioptes bovis), a eetoparazitismului cu plidiuchi
malofagi {(Bovicola ovis), piduch hematofagi (Melophiagus ovins) st vnuste (Lawiliy serieata,
Wolfartiia magnifice).

Pentrie & se realiza o combatere eficients a acestor paraziti este necesar sil se trateze simultan atdt
adiiposturile cft 5l echipamentele anfmalclor,

4.3 Contraindicatii

A ny se wtiliza Hird diluare,

Nt tratagi animalule bolnave, slabite, extenuate sau Tnsetate.

Nu utilizati la miet cu virste mai mici de trei sptamani,

Olle lactante, plsicile, pisarile salbatice, pisirile domestice, pestii $i albinete nu trebuie tratate cu acest
produs,

A nus se wiiliza in caz de hipersensibilitate fa substanta activi sau I oricare dintre exeipienti,

44 Atentioniiri specisle pentru ficeare spocie tintd

Tmpiedicagi oile sit bea sau 52 aspire din emulsia pentru fmbitiere; adipati animalele Tnainte de
Imbdiere, Toxic pentru pisici §i pisiri. Toxic pentru albine, pesti si nevertebrate din apele dulei si
habitatele marine. Concentrati! este foarie inflamabil, Toxic. Cititi cu atentie prospectul §i precautiile
insinte de a uttiza produsul.

Iritant pentew ochi §i picle. Poate provoca leziuni pulmonare in caz de inghitire sau inhalare.
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Precauii specinje pentru wiilizare

Precautii speeiale pentry ytilizare la animalg

Paniry utilizare la animale cu virsta mai micd do patry sdptdmént, utilizati numal dupi o evaluare
atenta a raportithd beneficiu/rise efectuatd de ciitre medicul velerinar curant,
Nt frataii tn ploaie, deoarece eficacitatea tratmmentuluf va fi redusi.

Precautli speciale care trebuie luate de eiire persoana care administreazd produsplmedicinal yeterinar
laghimale

Evilafi contactut cu pielea gi oeliii. Evitati ingestia sau inhalarea pradusulud. in timpuf manipulirii
enusiel, este necesar s purtati Imbraciiminte do protectie lmpcrme'\b;h sort, cased de prolecic, scut
pentry ochiffats, cizme din caueiue $f minugi din canciue, T cazul vapor iziirii, trebuie utilizald
imbraciminte de profectie, mhusi, protectic peniru cap, cizme din caucive, nased de protectie
yespiratorie previizotd ou an filira A1B2E2K1-P2 sau orice fltru combinat maespun?ﬁmr

Spdlati-va méinile, fajasi paral dapi utilizare. Hainele contaminate trebuie scoase §i spilate imediat,
Materialele utllizate in tmpul manoperei irebufe spilate dupa wilizare.

111 enz de contaet aceidental cu pietea; spilati imedial cu.sfipun §1 aplt dit abundend.

in caz de contact cu ochii, cHiti| Imediat cu apit din abundentd, timp de cel putin 15 minute §i solicitagi
sfatul medicului,

in cazul suspiciunii de intoxicatie sau al starii de viiu, activitaten trehuie apr il inediiat gi fird Intdrziere
trebuic consultat un medic, ardtdndu-i-se acestula instructiunile de utllizare suu etfchets produsidti,
in-caz de ingestie accidentaldi, trebule sit s¢ induch voma gi este necesar lavajul gastric, far sfatid
madicului trebuie solicitat imediat, aritdndu~-i-se acestuis :nsiructmmie de wilizare sau elicheta
pmcfusului Se recomanda internarea §i menfinerea pacientului sub observagie timp de cel putin 12 ore,
chifar §i in cazuri asimptomatice.

Antidotul s3u este atropina, hemoperfuzia poate fi 1ilizatd In cazul In care apar simplome severe dé
intoxicatie si, dach este disponibif, administrarea unui reactivator colinesterazic (pralsdnmma) Este
necesard administrarea infravenoasd a mai multor flole de alroping, pind ia aparitia snnpmnw[or de
utmpamzarc. Atropinizarea trebuie continuati pand cénd secrefia brongicd crescutll nicetbazd,

fn caz de tahicardie, difatarea pupilelor, cregteren dozei de atropind nu este contvaindicati. sie
necosard monftorizares acuval&;n solinesterazei serice 5i erilvocitare. Daforitd ﬂbsorbaict intdrziate,
lcmpm o atropmil trebuie fntreruptd treptat 5t doar daca activitijile colinesterazei serice §i eritrocitare
au ating cel pufin jumitate din limita inferloard a valori hormale,

fn caz de mm\wagm aste contraindicats administrarea de morfind, teofilind, aminofiling, fenotiazine
furosemids si relaxante musculare,

Consumul de alimente, bauturi 51 fumatul sunt interzise in tinypul utitizirii produsului,

4.6 Reaeiii adverse (frecventil s gravitate)

Poate apirea intoxicatia de tip organofostat, ale clrei s;mplome inelud salivatie, transpiratie, tremor
muscular, kiperventilatie, hiperestezie, vomn, midriazi 5i confuzie,

4,7  Utitizare in perionda de gestatie, {a¢tatic sau n pericada de ouat

Sigurania produsului medicinal veterinar pe durata gestatiel si a lactatiei nu a fost slabilit, Nu se
recomanda utilizarea fn tmpul gesiafiet.

4.8  Interactiuni cu alfe produse medicinale san alte farme de interactivue

A i se administra concomitent ou alti compusi de tip organofosfat ¢i carbamat, inductorii gnzimatici
microzomali ai fieatului crese toxicitatea diazinonului,

4.9  Canfitiiti do administrat §i ealen de administrare

Numai pentru vz extern. Pentru imbiierca oilor, trebule ulilizatd o cmulsie inifjald care c,oﬂunc;l;‘l‘i(} 8
mg/t diszinon ’3;‘2.,__ it




imbiiere: 425 mi VETo-ZINON 600 mg/ml. concentiat enulsionabil pentru ovine A.U.V. 1 1000
filrl apa.
Inainte de utilizare, emudsia de imbaiere se dilueaza tn apd,

Liste necesard o agitare continui pentru & amesteoa medicamentul in mod omogen, Emulsia preparati
trebuie utilizatdl in decurs de 24 de ore. Complétare: emulsiade imbilere trebajo suplimentati
proporiional cu utilizaren acestein,

Pentru consumarea a 10% din cantitaten preparatd, se. prepard 250 ml VETo-ZINON 600 mg/mi.
concentrat entulsionabif pentry ovine, A.U.V.th 1000 litri de api

Animalele trebuie si fie complet sculundate Tn emulsie timp de 30-60 secunde. Se racomanda
seufundarea completd a animalelor, inelusiv a capetelor acestord, imp de o secundd, avind wriji ca
aceston 58 nu bea sau s nu aspire solutin de Imbiiere. ‘
Momentut 5i frecventa tratarmentelor depind de gradul de infestare, de stadiul cielulul de viafd gl
cetoparazifitor si de comndifiile conerete de medi,

Animalele cu scabie sau suspectate de scabie teebuie tmbafate do doud ord fa un intgeval de 7-10 zile,
Substana activ aderd la supratija pieli, se dizolva in grasimea din tnd sl prin urmare, are_ un efeot
protector mai indelungat fmpotriva ectoparazitilor, Este récomandabii si tratafi olle infestate eu scabie
in decurs de 4-6 sAptimdni dupi tundere, deoarect acestea au deja un'strat de 4nd suficient de gros
pentru a absorbi cantitatea de 2-3 litri de fichid, necesara pentru un efect protector mai lung. Tn cazul
miazelor, eficacitatea tratamentulul este crescutd dac tratamentul aduliilor se efeciueard Inainte de
prima ecleziune a pupelot,

Tratamentul de grap trebule efectuat, de profering, dimineata, te-un bazin tn aer liber, In conditii de
yreme useatd. Animalele finute hnpreund trebule tratate in acelagl timp, [inbiileres este posibild, de
asémened, individual, Intr=o cadit, dar ¢i in astlel de cazurd, tratamentul trebuie efoetuat 1 aer liber sau
intr-o camera bine ventilati, Din pachetul cu fiole, ainestecati o fiold (5mL) tn 12 litri de api,
fmbaierea trebuie sfectuiali pe un teren necultivat eare.nu este wlifizal pentru cultivaiea cerealelor.

I mementul tratamentutui, adapostul oifor, hambirul, farout & echipamentul trebuie, de asemenes,
pulverizite sau spilate cu 2,5% VETo-ZINON 600 mg/ml. concentrat emntlsionabi! peniru ovine,
AULY. Pentru aceasta, se toarnd 200 ml de concentrat n 5 litri de apa de-fa robinet. Pentry
pulverizarea unei suprafdte de 100 m? sunt necesari 5 litrl de lichid;

Tratamentul hambarulyt trebute efectuat de citre un cadru medical specidlist In domeniol fameedrt:
Pulverizarea sau spilarea so pot efectua numai T adapostul gol, in absenjaanimalelor,

4.00 Supradaozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupd eaz

f_n caz de supradozave, pot apirea intoxicatii cu esterd ai acidului oiganofosforie, ale ciiror simptome
includ salivatle, transpiratie, tremor museular, hiperventilaie, hiperostezie, voma, midriazi si
confuzie. Diazinonul este un inhibitor al colinesterazei gi este toxic. Daci animalele tralate prezinti
semne de intoxicalie, vonsublaji imediat un medic velerinar,

Antidotul este afropina; produse care contin oxim (obidoxima, pralidoximd) si care pot fi administrate
numai de eiitre medicu] veterinar,

411 Timp de agteptare

Carne gi organe: 28 zile
Nu este autorizat pentru utilizare 1a ovinele care produc lapte pentru consunt tman.

5. PROPRIVTATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: antiparazitare pentru uz topic, esteri ai acidului organefosforic
Codul veterinar ATC: QPS3AFN3

Anterior cunoscut sub nuimele de dimpilat, diazinonut (CyaHaiNsOsPS, N, CAS: 33341 -5} este o
substanf tiotiva care aparfine grupului de esteri at acidului organofosforic si este cunoseutd din 1953,




5.4 Proprietiti furmacodinamiee '

Diazinonul are activitate insecticidd si acaricids, este utilizat in medicina velerinard ca sctoparaziticid,
dar $i ¢a bioold gi pestieid, Diazinonul acfioneazii prin inhibarea enzimeloy collnesterazice. Rnzimele
colinesterazice tegleazit productia/descompunerea acetiloalinei atdt la mamilere, ofit 5i la ariropode
(cipuse, acarieni care produc scabia, pliduchi bematofagi, diptere éte.) In absdrifa acetilcolinesteraze,
acetilcolina se acumuleazs, provocind depolarizarea permanentd & membranei posisinapfice,

8.2 Particularitiifi farmacocinetice
Melabolitul oxidat af diazinonutul, diazoxona, esie maf toxie decit conpusul sursa, Mecanismut de

detoxifitare este vapid §i complet la mamifere, lent gi incomplet la artropade, dsthel Tncdt spectiul de
actiune al produsubui este Jarg 1a artrapode, n fimp ce toxicitated sa fa mamifere este mai redusd.

Proprietiti reforitonre fa evatuares riscului de mediu

VETo-ZINON 600 mg/ml. concentrat emulsionabil pentru ovine, A.ULY..sau reziduarife solutiel
preparate nu frebule eliminate Tn apele naturale, deoarece pot {1 diundtoare pentry pegti §i celelalte
organisime acvatice. Toxic pentru atbine,

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientitor

Fmulsie AG/MS
Emuisie AG/L.
Emulsie 3720 -
Bulithidroxitoluen
Salvesso 100

6.2 lncompatibilititi majore

Se descompune Tn mediu actd sau alealin,
Nu amestecatl cu niciun alt produs medicinal veterinar,

6.3  Perioadd de valabilitnte

Perivada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat pentru vanzare in outie de carton x 5
% 5 ml, fiole de stleld sau in flacoane de plastic x 3 Jitel: 2 ani.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat pentry vanzare in flacoane de plastic
de 1 litru: 3 ant, ' .

Emulsia pentru imbiiere trebuie utilizatd in 24 de ore.

6.4  Precaufii speciate pentru depozitare

A se pistra la temperatuti sub 25° C. A se proteja de Inghel. A se proteja de funina directd a sosrclui,
A se plistra intr-0 incéipere uscatli, bine acrisii, incuidtd, in faconul original, inchis etans.

Flacony trebuie inchis bine dupil atilizare.

Produsul este inflamabil.

6.5  Natura 5i compozitia ambalajului primar

Fiole de sticla, de culoarea chihlimbarului cu 5 mL

Flacoane din plastic coextrudat cu capac cu filet de Fitru §i 5
Cutie de carion cu 5 x Smb.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot 1 comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminnyea produselor medicinale vetorinare néutifizabé sau a
degenrilor pravenite din utilizaren uner astfel de produse

Reziduurile VETo-ZINON 600 mg/ml. concéntrat emislsionabil pentra avine, ALLV., .sau reziduurile
solufiei preparate pentru Imbiiere nu trebuie s ajungl in apele naturale, deoarede pot fi diundlonrs
pentey pesti st alic organisime acvatice. Toxic pentru albine.

Orice pradus medicinal velerinar neitfilizat sau degeurd derivate din astfel de produie medicinale
veterinare frebuie eliminate ca deseuri pericalonse,

Rezicuwrile concentratuli §i afe emulsiel peatru Tmbaiere gl imetsie nu trebuie si patrunds in sof sau
in corpurile de apé, '

Clatifi bazincle, rezervoarele i dispozitivete utilizate pentiu dilvare st imbiilere in vepetate randani,
depozitali-le T sigurantd intr-un spativ desernat. Condinutul in substantd activi al soluticl rimake
clupl Imbiitere se descompune in 6-10 zile, desfhceren legditurii esterice filnd catalizad de wn ph acid
sau alealin, Compostarea reziduurilor timp de 60 de zile poate reprezenta o solugie péstra eliminarea
practied; In conditit de siguranid; o altd metodi este accea de a amesteca 5-10 ke de var sting in 1900
de it de solugie utilizatd, In urma wa®Fi cu var stins, diazinenul se degradenzd i 24-48 dé ore,

7. DETINATORUL AUTORIZATIE! DE IMPORT PARALEL
8.C/ Bistri-Vet 5.R.L.

Liberfdgii nr 13

420155~ Bistrifa

Bistrita-Nasiud
Roménia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRI AUTORIZATIES

Data primei amtoriziri:

. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTIN PENTRYU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul,




ANEXA 111

ETCHETARE §1 PROSPECT
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A. ETICHETARE




INFORMATI! CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Etichketid pentru cutie de carton cu 5 fiole de stickl de S ml

| i, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o _}
VETo-Zinon 600 mg/inL concentraf emulsionabil pentr ovine, ALY,
[iazinon

(2. DECLARAREA SURSTANTELOR ACTIVE o B

Substania activii: Diazinon 600 mg/ml

(3, FORMA FARMACEUTICA — | )

Concentrat smulsionabil

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL .
sx3mb
(5. SPRCITTINTA 7 ]
Ovine
(6. _[NDICATU _ T ' ]

Pentru tratamentul §i prevenjrea scabiei, eotoparazitismului cu pidechi malofagi. hematofogi 5i a
miazelor. Pentru a se realiza o combatere eficientd a.acestor parazili cste necesar $i se rateze stmultan
atht adaposturiic cét si echipamentole animalelor:

[7.” MODSI CALEDE ADMINISTRARE ' ) ]

Citigi prospectul fnainte de utitizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE _ |

Timp de agteptare: Ovine (came si organe) : 28 zile
Nu este autorizal pentru wilizarea la ovinete care produc lapte destinat consumuiul uman,

(9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ . ]

Pericol [pictograme] GHS05, GHS07, GHS9

Concentratul este foarte inflamabil, Toxic. Cititi en atentie prospectul ¢i precautiife inainte de.a utiliza
rodusul.
Impiedicati oite si bea sau sd aspire din emulsia penfru i imbierc; addpati animatele inainte de
smbaiere. Pentru wlilizare fa animale ¢u vérsta mai 1ici de patru saptimdai, utilizati el dupd o
evaluare atentd a raportului beneficiw/risc. Toxie pentru pisici st pistri. Ulilizarea in timpul gostatiel
nu este recomandatil, Toxie pentru albine, pesti §i nevertebratele din apele dulei §i habitatele marine.
Daci animalele tratate prezintd semne de intoxicatie, consultati imediat un medic veterinar aritdndu-i
instructiunile de witlizase sau cticheta produsuh.




Precaulii speciale eare trebuie luale de persoana care administreaza produsul medicinal veteringr la
animale

Evitagi contactut cu pielea si ochii, Evilali ingestia sau inhalarca produsutui, in timpul manipulai
emulsiei esle necesar 53 purtati imbraciminte de protectie impermeabild, sorf, cascd de protectie, scut
pentiu ochi/fagd, cizme din cauciuc si ménusi din cauciue, In cazud vaporlzidi, trebuiy uttlizaii
imbriciminte de protectie, manugi, proteetie pentru cap, cizine din eaiciue, mascd de protectie
respiratorie previizuti cu un fltry A IB2E2K1-P2 sau orice filtru combinat corespunzitor.

Spiltafi-va mdinile, faga 51 parel dupi utilizare. Hainele contaninate trebuie scoase i spitlate hnediat,
Materialete-ttilizate i timpul manoperei trebuie spitate dupa viilizare,

In caz de contact accidental cu plelen, spalagi imediat cu sdpun ¢i apit din sbundengi.

fn caz de contaer cu ochii, clalitl imediat cu ap din abundentd, timp de cel pugin 15 minute si solicitaji
sfatul medicului.

in cazut suspieiunii de intoxicafie sau al starii de T, activitatea trebuie opritii ined fat §F fark intdeziere
trobuie consultat un medie, aratindu-t-se acestuia instructiunile de wilizare sau eticheta produsulwyj,

in caz de ingestie accidentals, trebuie 53 se indued vomu 3! este necesny lavajul gastric, lar sfatul
mediculul trebuie solicitat imediat, arftdndu-i-se acestuia instroctiumile de utilizare say cticheta
produsylui, Sevecomandi intérnarea 3 tentinerea pacieniului sub observagie timp-de cel pugin 12 ore,
chiar §i Tn cazuri asimplomatice.

in caz de intoxicatie, este conlraindicatd administrarea de morfini, teofiling, aminofiling, fenotiazing
furosentidi si relaxantc musculare,

L10. _DATA EXPIRARII “ _

EXP {lunéfan}
Entulsia pentru imbaiere trebute utifizati in 24 ore,

[11.__CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE | ]

A se pitstre la temperaturi sub 25°C, A se proteja de inghet. A se proteja de lumina directa & soarelu,
A se pastra intr-o nciipere useatd, bine aerisitd, facuiat, Tn Faconul original, Inchis etang,

Flaconul trebuie inchis bine dupi utilizare,

Produsuf este inflamabil.

f 12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE )
[ SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Reziduurile VETo-ZINON 660 tmg/ml. concontrat emiilsionabil pentry ovine, A, UL V., sau ple solugiei
de imbiiere preparate nu trebuie si ajungd fn apele naturale, deoarece pot 1 diunitoare pentru pesti §i
alte organisme acvatice,

Orice produs medicinal veterinar noutilizal sau flegeurile derivate din astfel de praduse medicinale
veterinare (rebuic eliminate ca deseuri periculaase,

Clatifi bazinele, rezervoarelc gi dispozitivele utilizate pentru diluare si imbdiere i repetate tinduri,
depozitafi-le Tn siguranga fntr-un spatie desemnat. Continutud in substanta activil al solufiei rimase
dupd Tmbiiicre se descompune 1 6-10 zile, destaceres legiiurii esterice fiind catalizat de un pH acid
sau glealin. Compostaren reziduurilor timp de 60 de zile poate reprezenta o solutie pentru eliminarea
practica, in condifii de siguranfit; o altd metod este aceen de a.amesteca 5-10 kg de var sting 1n 1000
de litri de solufie utilizati. Tn urma tratieii cu var stins, diazinonul se degradeaz in 24-48 de ore.

(137 MENTIUNEA ,NUMAT PENTRU UZ VETERINARY $1 CONDITI SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA S! UTILIZAREA, dupit caz

Numiai pentru uz veterinar, A se elibera numaj pe bazd de refetd veteritiard,




o " .[14  MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA $i INDEMANA COPULOR> |

A ny se Jdsa la vederea s indemdna copiitor,

[15. NUMELE §i ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE IMPORT PARALEL |

8.C. Bistri-Vet S.R L.
Libertdfii nr 13
420155~ Bistrija
Bistrifa-Nésdud

RomAnia
{16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE. i
|
| 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE] DE PRODUS ' ' ]

{.ot frumiir}

|




INFORMATII MINIME, CARE TREBUIE INSCRISE PR UNITATILE MICT DE AMBALAJ
PRIMAR

Etichetdi penten ficle de 5 mi

L1.___ PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 7 | ]

VETo-Zinon 600 mg/mL concential enulsionabil peniry avine, AUV,

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA (ACTIVE) ' ]

Diazinon 3 g/5 mL

[3. _CALEDE ADMINISTRARE _ " |

Uz topie, pentru fmbiicre

(4 NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

(5. DATA EXPIRARII o - f

EXP {luni/an}
Emulsia pentru imbiiere trebuie wtilizatd in 24 ore,

L6, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINARY i ]

Nurmai pentrd uz veterinar




e d wa §

B.PROSPECT




PROSPECT (St EYICHETA PENTRU FLACOANELE DE 1 SES LEITRD
VET0-ZINON 600 mg/mL concontrat emalsionabil pentra ovine, AUV,

I, NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE IMPORT PARALEL
SEA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Retinitoru] autorizatiei de jmport pamlel :

3.C. Bistri-Vet S.R L., Libertafii nr 13, 420155- Bistrifa, Bistrita-Nagiad
Romdnia

Produciitor responsabil pentry eliberarea seriet:

Chemark. Termelds ds Kereskeds i1, {Chemark Producer and Trader LLC.}, H-8182 Peremarion-
gydrtelep, Tulipan utca

V.M.D. nvfsa, Hoge Mauw 900, B-2370 Arendonk, Belgia

2,  DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

VETo-ZINON 600 mg/ml. concentrat emulsionabil pentry ovine, AUV,
Diazinon

3/ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE

Substanta activd: Diazinon 600 g/l
Excipien(i: emulsificatori, butithidroxitoluen ¢i Solvesso 100

4 INDICATNH

Ectoparaziticidul formeazdi cu apa o emulsie stabila, fiind adecvat pentru trafamentul $i preveniren
seabiel (Sarvapres seablei vav, ovis, Psoroptes ovis, Cliartoptes bovis), a ectoparazitismului cu pliduchi
malofagi (Bovicola vis), pitduchi hematofagi (Melophagus ovinus) i mugte (Lucilia sericata,
Wolfarthia magnifica).

Pentru a s¢ realiza o combatere eficientd a acestor parazili este necesar 83 se frateze simultan atit
addposturile cdt gi echipamentele animatelor.

5  CONTRAINDICATH

A i ¢ utiliza fark diluare,

Nu teatati animalele bolnave, slibite, extenuate sau insetaie,

Nu utitizati fa miei cu varsta mai mici de tref siplamani,

Oile lacrante, pisicile, pisarile shlbatice, pasirile domestice, pestii i albinele nu trebuie teatate cu acest

produs,
A i1 s¢ wiliza T caz de hipersensibilitate fa subsianta activa sau Ia orloare dintre exvipienyi,

6. REACTII ADVERSE




PFoate apirea intoxicatia de tip organofosfat, ale cirel simplome inelud salivatie, transpiragie, tremor,
hiperventilatie, hiperestezle, voma, midriazd si confuzie.
Daodi observayi reactii adverse, chinr §i cele care no sunt deja enumerate th acest prospeet sau in caznl
in care congiderafi ¢ medicamentul nu a fmetional, vii rugim sit informafi medicol veierinar,

7. . SPECH TINTA
Ovine

8 POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE 31 MOD DE
ADMINISTRARE

Numal pentru uz extern, Pentru imbiflerea oflor, trebuie utllizati o emulsie Injfiald care confine 250
mg/L diazinon,

[mbiiere: 425 mil. VETo-ZINON 600 mg/fml. éoncentrat emulsionalsil pentry oving AUV, In 1000
[ifri aph,

Inainte de utilizare, emualsia de imbiiere se dilueazi th apit

Este necesard o agitare continu@ pentru a amesteca medicamentul In mod omogen. Emulsia preparatd
trebuie atilzatd in decurs de 24 de ote.

Completare: emuisia de imbilere trebuie suplimentatd proportional ou wiilzarea acesteia,

Pentru consumarea a |0% din cantitatea proparatd, sé prepatd: 1250 mL VETo-ZINON 600 tmg/mL.
goncentrat emuisionabil pentru ovine, AU V.10 (000 litri de apd.

Animalele trebuie s fie complet scufundute Tu emulsic timp de 30-60 de séeunde. Se recomandd
seufundarea compleld a animalelor, inclusiv 4 capetelor acestora, timp de o seound4, avind grijd oa
acesfea sl nu bea sau $a nu aspire solutia de Tmbilere,

9  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Momentul § frecventa tratamentelor depind de gradul de ifestare, de stadiul ciclului de viaté al
ectoparazililor gi de condiplile concrele de media,

Animalele cu scabie sag suspectate de scabie trebuie imbiiiate de doud or la un interval de 710 zile.
Substanta activit sderd Ta supiatata pielii, se dizofvi tn grasimea. din Fni §i; prin urmare, are un efect
profector mal indelungat tmpotriva ectoparazifilor. Este recomandabil si tratati oile infestate cu scabie
in decurs de 4-6 siiptimAni dupd tundere, deoarece acestea au deja un strat de lind suficient de gros
pentru a absorbi cantitatea de 2-3 Hiri de lichid necesard pentru un elect profecior mai lung, in cazul
miazelor, effcacitaten tratamentului este crescitd dach watamentud aduliior se efectueazi inainte de
prima ecloziune a pupelor. '

Tratamentul de grop trebuie efectuat, de prefering, dimineata, intr-un bazin i aer liber, in conditii de
vieme uscati. Animalele imste Tapreund trebuie tratate Ty acelasi imp. Imblierea este posibild, de
asemenea, individual, fnir-o cadd, dar si Tn astfel de eazuri, tratamentul frebuie efectual in aer liber sau
inir-o camerd bine ventilati. Din pachetul cu fiole, mnestecati o fiold (S mL) in 12 liri de apl,
imbiiierea trebule efectuatii pe un teren necultivat, care nu este ufilizat-pentru cultivarea cerealelor.

Lo momentul tratamentutui, adapostul oilor, tarcul §i echipamentul trebuie, de asemenea, pulverizate
sau spilate cu 2,5% VETo-ZINON 600 mg/mi. concentrat cmulsionabil pentru ovine, AUV, Pentru
acensla, se toarnd 200 mb, de concentrat Tn 5 livri de api de la robinet. Pentru pulverizarea unoi
suprafele de 100 m?, sunt necesari 5 fitri de lichid.

Tratamentu! hambarvlui/grajdului trebuie efectuat de citre un cadru medical specialist in domeniul
fumegdirii. Pulverizarea sau spilarea se pot efectua ninai in adiipostel gol, In absenta animalelor.

10, TIMP DE ASTEPTARE

Carne §1 orgzane: 28 zile,
Nu este aulorizat pentry utilizare 1a ovinele care produe Japte pentris cousum wan,




11;  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nl e 1A8a Ja vederen $i Tndemdna copiilor,

A e piistia la temperaturi sul 25%C, A se proteja de Ingliet. A se proteia de humina directdl a soarelui.
A se plstra tntr-0 Incfipere uscatd, bine aerisith, ioulati, in recipientul origingl, inchis atans,
Recipientul trebuie inchis bine dupi ulitizare,

Produswul este inflamabil,

12; ATENTIONARE (ATENTIONARE) SPECIALA (SPECIALE)

Concentratul este foarte inflanubil. Toxie. Cititi cu atentie prospeetud §1 precaugiile inainte. de a utiliza
produsul,

Pericol |pictograme} GHS05, GHSO7, GHS09

Alention#iri specinfe pentru flecare speoie Hntl

impiedicai oile 58 bea sau 8 aspire din emulsia pentru hmbéiere; adiipagi animalele tnainte de
tmbéiere. Toxic pentru pisici §i pdsdri. Toxie pentru albine, pegti $i nevertebrate din apefe dulei ¢
habitatele marine, Concentratul este foarte inflamabil. Toxie. Citit cu atenle prospectut 5i precautiile
Tnainte de a utiliza produsul,

Iritant pabtra ochi gi piele, Poate provoca Jextuni pulionare in caz de nghifire sau inhalare,

Precautil speciale pentry utilizare Ja animale

Pentry atilizare la animale cu virsta mal micd de patey siptimdni, utilizagi numai dup-o evaluare
arenid o raportului beneficiu/rise efectuald de oitre medicul veterinar curant,
Nu tratali in ploaie, deoarece eficacitajea tratamesntului va § redugs.

Precaulii speciale care trebuie luate de persoana care administreazdi produsal ruedicdnal veterinar o
animale

Zvitaft contactul ey pielea §i ochil. Evitagi ingestia sau inhalarea produsalui. In tinpul manipubirii
emulsiel, este necesar sit purtati imbriiciminte de pr olcc;:c impenmeabils, gor}, casch de protectie, scut
pentru ochi/fald, eizme din cauciuc §i manusi din caueive, Tn cazul vdporlmm trebuie utibzatd
imbraciminte de protectie, miinugt, proteciie pentru cap, tizme din tauciug, masell de protectie
respiratorie prevazuld cu un m':ru ATB2EZKT-P2 sau ortes filiru comivinat corespunziitor.

Spilati-vit mdinile, fata si prul dupl utilizare, Hainele contaminate trebuie scoase st spalate imediat.
Materialele utilizate In timpul manioperei trebuie spiifate dupi utilizare,

it caz de contact-accidental cu pielea, spalati imediat cu sipun ¢ apd din abundenti.

{n caz de contact cu ochii, elatiti imediat cy api din abundentd, timp de cel putin 13 minute si soleitag
sfatul medicului,

10 eazul suspieiunii de intoxicatie sau al stirit de riu, activitatea trebuie oprith imediat i fd Intarziere
trebuie consultat un medie, prezintdndu-i-se acestiia instructiunile de ulitizare saveticheta
preparatulut.

}n caz de ingestic accidentald, trebuie sa se induc vomia §i 'este necesar lavajul gdstric, iar sFatul
medicului trebuie soligitat imediat, arftindu--se acestuia instructiunile de utilizare san etichatn
preparatulul. Se recomandd internarea i mentinerea pacientului sub observatie timp de col pugin 12
ore, chiar gi in cazuri asimpiomatice,

Antidotul s5u este atropina, hemoperfuzia poate fi utitizatd in cazal in care apar simptome severe de
infoxleatie ¢, daci este disponibil, administearea unul reactivator colinesterazic (pralidoximit), Este
necesard admindstrares intravenoasi a mai multor fiole de atropind, pdna Ia aparitia simplomeloy de
atropinizare. Alropinizares irebuie continualil pénd cfind secretia bronsici crescuth Inceteazi,

in caz de tahicardie, dilatarea pupilelor, creglerea dozei de atropind nu este contraindicata, Este
necesard monitorizarea activitidtli colinesterazel serice 51 eritrocitare. Datoritd 4bsm‘b;iel intérziate,
(erapia cu atropini trebuie Intrerupta treplat §i doar dacd activitifile colinesterazet serice sier Itrocitare
au atins cel putin jumatate din limita inferioari o valarii normale,
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~ In caz de intoxicalie; esle cantraindicatil administrarea de moriing, teoftling, aminofiling, fenotiazine

furosewnidi i relaxante musculare.
Consumul de alimente, bitori si fumatul sunt intefzise tn timpul utiliziudi produsului.

Utilizare I pevioada de gestatiz si lactitie

Sigurana produsului medicinal veterinar pe durata gestatied si a laotatiel nu a fost stabillla, Nu se
recomandd wtilizarea In-timpud pestayied,

Inleractiuni cu alte produse medicinals say alte forme de interactiung

A it se administra concomitent cu algi compugi de 1ip organofosfat si carbamat. Inductorii enzimatici
microzomali ai ficatuluf erese toxicitatea diazinonuiui,

Supradazare (simptome, proceduri de uraentd, antidoturi)

in caz de supradozare, pot apiirea intoxicatil eu esterl ol acidului organefosforic, ale citror simptome
includ salivatie, transpiratie, tremar muscular, hiperventilatic, hiperestezie, voma, mideiazd g

- confuzie, Diazinonu) este an inhibitor al colinesterazei $i este toxie, Dac animalele tratate prezinti

semne de intoxicaie, consultagi imediat un medic veterinar.
Antidotul este atropina; preparate care contin oximi {(obidoxima, pradidoxing) sieare pot fi
administrate numai de citre medicul veterinar,

Incompatibiligiti

Se descompune in mediu geld sau alealin,
Nu amestecati cu niciun alf produs medicinal veterinar.

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

Rezidvwrile produsubul medicival velerinar sau reziduurile solutiei de imbiicere preparate nu trebuie §3
ajungd in apele natarale, deoarece pot §i diungtosre pentru pesti si alte organisme acvatice:

Orice produs medicinal veterinar eutilizat sau deseuri derivate din astfel de praduse medieinale
veterinare (rebuie eliminate ca deseuri puriculoase,

Reziduurile concenteatulut i ale emulsici penteir tmbiilere §i imersic nu trebuie si pitrundd in sol sau
in corpurile de apd,

CHitifi bazinele, rezervoarele si dispozitivele utilizate pentrit diluare si imbitiere Tn repetate rinduri,
depozitati-te In siguran{il Tnfp-tn spatiu desemnat. Continutul In substan(d activi al solutiei rimase
dupil Imbaiere se descompine i 6-10 zile, desfacerea legaturii esterice fiind catatizati de un pH acid
sau alcalin. Compostarea rezldwrior timp de 66 de zile poate reprezenta o solutie pentru eliminarea
practicd, In condigii de sipuran{i; o ali metods este aceea de 2 amesteca 5-10 kg de var sting tn 1000
de litri de solutie wilizatd. Th urma tratari cu var sting, diazinonul se degradeazi in 24-48 de ore,

14, DATA CAND A FOST APROBATA ETICHETA/PROSPECT

15, ALTE INFORMATI
Dimensiunca ambalajelor

Fiole de sticla, de culoarea ehiblimbarului cu 5 mi
Flacoane din plastic coextrudat cu capac cu filet de | Jitry 5i § litrd
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Cutie de carton éu 5 x 5 ml.
Nt toate dimensiunile de wnbalaj pot {t comereializate.

16. MENTIUNEA ,NUMAT PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITH SAU RESTRICTI!
PRIVIND ELIBERAREA Si UTILIZAREA, dupi caz

Nurnai pentea uz veterinar, Se elihereazi numat pe bazii de refetd veloripard,
17 NUMARUL AUTORIZATIEL DE IMPORT PARALEL

18. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Sofufia pentru tmbiiete trebutie utifizatd o decurs de 24 orede la preparare.
19. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numnitr}




