SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BUTOX 7,5 mg/ml pour-on suspenzia na nalievanie na chrbat
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Deltamethrinum 7,5mg

Pomocné latky:

Formaldehydovy roztok 35% 0,19 mg

Propylénglykol 160 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na nalievanie na chrbat — pour-on.
Sivobiela az svetlohneda homogénna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovéadzi dobytok, ovce.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Prevencia a liecba pri napadnuti hoviadzieho dobytka muchami, $vami a $volami Mallophaga.
Melofagdza oviec.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat pri precitlivenosti na pomocnt latku.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pri $volach u oviec sa odporuca aplikécia lieku najneskor deni po ostrihani. Ostrihanu skupinu oddelit’
a bahnice ostrihat’ a oSetrit’ 4 — 6 tyzdne pred bahnenim.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Len na vonkajsie pouzitie.

Neaplikovat’ pocas horuc¢av kvoli nebezpe€enstvu olizovania inymi zvieratami.
Nesmie sa aplikovat’ vo vzdialenosti menej ako 50 m od vodnych tokov a rezervoarov.

Zabranit’ kontaktu oSetrenych zvierat s vodnymi zdrojmi.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
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Zabranit’ kontaktu lieku s kozou a sliznicami. Pri aplikacii pouzivat’ ochranné rukavice.
V pripade kontaktu liecku s koZou zasiahnuté miesto ihned’ umyt’ vodu a mydlom.

Ak ddjde k zasiahnutiu o¢i, vyplachnut’ ich dostatocnym mnozstvom vody.

V pripade t'azkosti vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Pocas manipulacie s liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Pred jedlom a po manipulacii s lickom si umyt’ ruky a nechranenti pokozku.

Iné bezpe¢nostné opatrenia

Nie st.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie s zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Moze sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Niektoré insekticidy na baze organofosfatov mézu znizovat’ rychlost’ metabolizmu a tak zvysit
toxicitu deltametrinu. Preto sa liek neodporuca aplikovat’ s lickmi na baze organofosfatov.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Odporucant davku naniest’ rovnomerne na chrbat zvierata od hlavy po koren chvosta.

Hovédzi dobytok:

Prevencia a lie¢ba napadnutia muchami:
- do 100 kg. z.hm. 10 mi
- 0od 100 — 300 kg z.hm. 20 ml
- nad 300 kg z.hm. 30 ml

Predizeny uginok trva 6 — 10 tyzdiov.

Hovéadzi dobytok, ovce:
Prevencia a lie¢ba napadnutia v8ami, §volami a melofagdza oviec: 10 ml/zviera jednorazovo

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4) ak si potrebné
Dvojnasobné predavkovanie odporucenej davky nevyvola ziadne neziaduce Gcinky.
4.11 Ochranna (-¢) lehota (-y)

Maéso a vnutornosti:

- hoviadzi dobytok 18 dni

- ovce 1 den

Kravské mlieko: 0 hodin

Ov¢ie mlieko: 11 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitikum — pyretriny a pyretroidy
ATCvet kod: QP53AC11
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Butox suspenzia pour on je ektoparazitikum, ktorého uc¢inna latka deltametrin patri do skupiny
syntetickych pyretroidov. Jeho spdsob ucinku spociva v ovplyvneni neurotransmisie cez Na pumpy
cielového parazita.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikacii na kozu je deltametrin len slabo absorbovany cez kozu hovidzieho dobytka a oviec a
zvySok zostava dostupny pre ciel'ového ektoparazita. Absorbované mnozstvo latky sa vyluéi hlavne
fekaliami. Z hl'adiska rezidui je cielovym tkanivom tuk.

Vplyv lieku na Zivotné prostredie

Deltametrin je toxicky pre véely a vodné organizmy, jeho vstup do vodnych ekosystémov moze byt
pri¢inou dlhotrvajtcich zmien Zivotného prostredia.

Zabranit’ kontaminacii vodnych ploch a zdrojov liekom alebo odpadom z neho pochadzajtcim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Néatrium laurylsulfat

Koloidny oxid kremicity
Dimetikonova emulzia 90%
Dimetikonova emulzia 26%
Zmes povrchovo aktivnych latok
Xantdmova guma

Kyselina citronova, monohydrat
Formaldehydovy roztok 35%
Propylénglykol

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Liek sa neodportica aplikovat’ s liekmi na baze organofosfatov.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale:
250 ml a 1000 ml balenie: 3 roky.

2500 ml: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 30 tyzdiiov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ oddelene od potravin, napojov a krmiv.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
250 ml a 1000 ml: polyetylénové (PET) flase

2,5 l: polyetylénové (PET) prenosné fl'ase
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

Liek sa nesmie likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody a domového odpadu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA 0 REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
8. REGISTRACNE CiSLO

96/039/99-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
22.4.1999/7.6.2005/9.12.2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatula}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BUTOX 7,5 mg/ml pour-on suspenzia na nalievanie na chrbat
Deltamethrinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Deltamethrinum 7,5mg

Pomocné latky:
Formaldehydovy roztok 35% 0,19 mg
Propylénglykol 160 mg

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia pour-on

4. VEIKOST BALENIA

250 ml
1000 ml
2500 ml

5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, ovce

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Prevencia a lie¢ba pri napadnuti hoviddzieho dobytka muchami, $vami a §volami Mallophaga.
Melofagdza oviec.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podat’ nanesenim na chrbat.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Miéso a vnutornosti:

- hoviadzi dobytok 18 dni
-ovce 1 den

Kravské mlieko: 0 hodin
Ov¢ie mlieko: 11 hodin

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 30 tyzdiov.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/039/99-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Etiketa liekovky}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BUTOX 7,5 mg/ml pour-on suspenzia na nalievanie na chrbat
Deltamethrinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Deltamethrinum 7,5mg

Pomocné latky:
Formaldehydovy roztok 35% 0,19 mg
Propylénglykol 160 mg

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia pour-on

4. VEIKOST BALENIA

250 ml
1000 ml
2500 ml

5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, ovce

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podat’ nanesenim na chrbat.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Miéso a vnutornosti:

- hoviadzi dobytok 18 dni
- ovce 1 den

Kravské mlieko: 0 hodin
Ov¢ie mlieko: 11 hodin

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE
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EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu do: ...

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13, QZNA(:ENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/039/99-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
BUTOX 7,5 mg/ml pour-on suspenzia na nalievanie na chrbat
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za prepustanie Sarzi:
Intervet Productions, Rue de Lyons, 27460 Igoville, Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BUTOX 7,5 mg/ml pour-on suspenzia na nalievanie na chrbat
Deltamethrinum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 ml obsahuije:

Uc¢inna latka:

Deltamethrinum 7,5mg

Pomocné latky:

Formaldehydovy roztok 35% 0,19 mg

Propylénglykol 160 mg

Sivoviela az svetlohneda homogénna suspenzia.

4. INDIKACIA(-E)

Prevencia a lie¢ba pri napadnuti hoviddzieho dobytka muchami, §vami a §volami Mallophaga.
Melofagoza oviec.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ pri precitlivenosti na u¢innt latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

7. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, ovce

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Hovéadzi dobytok:

Prevencia a liecba napadnutia muchami:

- do 100 kg. z.hm. 10 ml
-0d 100 - 300 kg z.hm. 20 ml
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- nad 300 kg z.hm. 30 ml

PrediZeny uéinok trva 6 — 10 tyzdiiov.
Hovéadzi dobytok, ovce:
Prevencia a lie¢ba napadnutia v8ami, Svolami a melofagdza oviec: 10 ml/zviera jednorazovo

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Odporucent1 davku naniest’ rovnomerne na chrbat zvierata od hlavy po koren chvosta.

Pri $volach u oviec sa odporaca aplikacia lieku najneskér den po ostrihani. Ostrihant skupinu oddelit’
a bahnice ostrihat’ a oSetrit’ 4 — 6 tyZdne pred bahnenim.

Liek neaplikovat’ pocas hortacav, kvoli nebezpecenstvu olizovania inymi zvieratami.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti:

- hovidzi dobytok 18 dni
- ovce 1 den

Kravské mlieko: 0 hodin
Ov¢ie mlieko: 11 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 30 tyzdiov.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Pri $volach u oviec sa odporuca aplikacia lieku najneskor den po ostrihani. Ostrihant skupinu oddelit’
a bahnice ostrihat’ a oSetrit’ 4 — 6 tyzdne pred bahnenim.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Len na vonkajs$ie pouzitie.

Liek neaplikovat’ pocas horucav kvoli nebezpecenstvu olizovania inymi zvieratami.
Nesmie sa aplikovat’ vo vzdialenosti menej ako 50 m od vodnych tokov a rezervoarov.
Zabranit’ kontaktu oSetrenych zvierat s vodnymi zdrojmi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Zabranit’ kontaktu lieku s kozou a sliznicami. Pri aplikacii pouzivat’ ochranné rukavice.

V pripade kontaktu lieku s koZzou zasiahnuté miesto ihned’ umyt’ vodu a mydlom.

Ak dbjde k zasiahnutiu o¢i, vyplachnut’ ich dostatocnym mnozstvom vody.

V pripade t'azkosti vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Pocas manipulacie s liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Pred jedlom a po manipulacii s liekom si umyt ruky a nechranenti pokozku.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie:
Liek sa moze sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie:
Niektor¢ insekticidy na baze organofosfatov mézu znizovat’ rychlost’ metabolizmu a tak zvysit
toxicitu deltametrinu. Preto sa liek neodportca aplikovat’ s lickmi na baze organofosfatov.
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13. OSOBITNE BEZPE(?NOS’I:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované

v sulade s platnymi predpismi.

Deltametrin je toxicky pre véely a vodné organizmy, jeho vstup do vodnych ekosystémov mdze byt
pri¢inou dlhotrvajucich zmien zivotného prostredia. Zabranit’ kontaminacii vodnych ploch a zdrojov
liekom alebo odpadom z neho pochadzajiucim. Liek sa nesmie likvidovat’ prostrednictvom odpadovej
vody a domového odpadu.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATEL.OV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Verlkost balenia: 250 ml, 1000 ml, 2,5 1

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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