SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Butox 7,5 mg/ ml Pour-On suspenze pro nalévani na hibet

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje

Léciva latka:

Deltamethrinum 7,5 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Suspenze pro nalévani na hibet — pour-on
Nasedla az svétlehnéda suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, ovce.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Prevence a 1é¢ba napadeni skotu a ovei mouchami, veSmi a vSenkami, véetné napadeni ovei kloSem.
4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zviirat

Neaplikovat za horka kvili nebezpeci olizovani ostatnimi zviraty.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Zabraiite kontaktu pfipravku s kiizi a sliznicemi. Pouzivejte ochranné rukavice pii aplikaci piipravku. Nejezte,
nepijte a nekuite behem aplikace ptipravku. V piipadé kontaktu pfipravku s kiizi omyjte zasazené misto ihned
vodou a mydlem. Pokud dojde k zasazeni o¢i, vyplachnéte je dostate¢nym mnozstvim vody. Pokud se dostavi
potize, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. Pripravek je
urcen pouze k vnéjsi aplikaci.

4.6 NezZadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Nebyly pozorovany.



4.7 Pouziti v prubéhu bi‘ezosti a laktace
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Nekteré insekticidy na bazi organofosfati mohou zpomalovat metabolismus a tim zvySovat toxicitu
deltamethrinu. Proto se pfipravek nedoporucuje aplikovat soucasné s ptipravky na bazi organofosfatu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Podani nalévanim na hibet - pour-on
Pripravek se rovnomérné nanasi na hibet zvifete v ose patefe od prostoru mezi lopatkami smérem k ocasu v
nasledujicich davkach:
Prevence a 1é¢ba napadeni skotu mouchami:
ziva hmotnost ~ do 100 kg 10 ml
100-300 kg 20 ml
nad 300 kg 30 ml

Aplikaci 1ze po 6-10 tydnech opakovat.

Prevence a 1é¢ba napadeni veSmi, v§enkami a klosi:

skot i ovce bez ohledu na zivou hmotnost 10 ml jednorazoveé

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Aplikace dvojnasobku doporucené davky nevyvoladva zadné nezaddouci Gcinky.
4.11 Ochranné lhity

Skot: Maso: 18 dnu

Ovce: Maso: 1 den

Skot: Mléko: Bez ochrannych lhtt.

Ovce: Mléko: 11 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Pyrethriny a pyrethroidy, ATCvet koéd: QP53ACI11

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ektoparazitikum s prodlouZzenym repelentnim uc¢inkem, jehoZz ucinna slozka deltamethrin patii ke skupiné
syntetickych pyretroidd. Pisobi u cilovych parazitd na sodikové pumpy pfi pfenosu nervovych vzrucha.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po aplikaci na kizi se deltamethrin jen lehce vstiebava a ziistava v dosahu ektoparazitti. U cilovych druhti zvifat
je trus hlavni cestou vylucovani. Z hlediska rezidui je cilovou tkani tuk.

5.3 Environmentalni vlastnosti

Pfipravek je toxicky pro vcely a vodni organismy, jeho vstup do vodnich ekosystémi muze byt pficinou
dlouhotrvajicich zmén v Zivotnim prostfedi. Zamezte kontaminaci vodnich tokd ptipravkem nebo odpadem,
ktery pochazi z tohoto piipravku.

Ptipravek je toxicky pro bezobratlé, ktefi se vyvijeji a Ziji v hnoji a miZe mit negativni vliv na populacni
dynamiku hmyzu.

Deltamethrin ma potencial k bioakumulaci v prostiedi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek



Smés povrchové aktivnich latek SI
Natrium-lauryl-sulfat

Srazeny oxid kfemicity
Dimetikonova emulse 90%
Dimetikonova emulse 26%
Xanthanova klovatina

Kyselina citronova, monohydrat
Formaldehydovy roztok 35%
Propylenglykol

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 tydna

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C
Chranite pted svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Vysokohustotni polyethylenova, prisvitna 1dhev uzaviena dvéma uzavéry opatfenymi vnitinim stlacitelnym
tésnénim a zavitem.

Baleni: 250 ml nebo 1000 ml .

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Ptipravek je toxicky pro véely a vodni organismy, jeho vstup do vodnich ekosystémi muize byt pri¢inou
dlouhotrvajicich zmén v zivotnim prostfedi. Zamezte kontaminaci vodnich tokd piipravkem nebo odpadem,
ktery pochazi z tohoto piipravku.

Lécivy pripravek se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpisi.
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