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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Vsl L



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Butox 7,5 Pour On 7,5 mg/ml suspensie pour-on pentru bovine si oi

2. COMPOZITIA CALITATIV A SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Deltametrin 7.5 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar
Formaldehida solutie 35% 0,18 mg

Lauril sulfat de sodiu

Dioxid de siliciu

Guma xantan

Acid citric monohidrat

Propilenglicol

Apa purificatd

Rhodorsil antispumant 416

Rhodorsil antispumant 426R

Agent de dispersie SI

Suspensie omogend de culoare alb inchis pana la maro deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, oi.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se recomanda la bovine si oi pentru prevenirea si tratamentul infestatiilor cu ectoparaziti (capuse,
paduchi, muste si Melophagus ovinus). Se recomanda la oi pentru prevenirea si tratamentul infestatiilor
cu muste hematofage (Culicoides spp.). Butox 7,5mg/ml are efect anti-hranire impotriva Culicoides spp.

Butox 7.5mg/ml se poate utiliza ca parte integranta a terapiei impotriva bolilor transmise de Culicoides
spp..

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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3.4 Atentiondri speciale

t

Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltdrii rezistentei si in cele din
urmi conduc la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventa si repetatd a antiparazitarelor din aceeasi clasi, pe o perioada indelungata de
timp

- subdozarea, care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale a animalelor.

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate prin metode adecvate
(ovocoproscopie, etc). Daca rezultatele testelor indica clar instalarea rezistentei fati de un anumit
antihelmintic, se va utiliza un alt antihelminitc din alta clasa farmacologica si care are un mod diferit de
actiune.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Produsul se va administra doar extern.
Evitati contactul cu ochii si mucoasele, deoarece deltametrinul este iritant.

Se va avea grija ca animalele sa nu linga produsul. Se va evita utilizarea produsului pe canicula si se va
asigura accesul adecvat al animalelor la apa.

Produsul se va administra doar pe pielea intactd, deoarece in urma absorbtiei prin leziuni majore poate
aparea toxicitatea. Pot apare semne locale de iritatic 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 cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie s
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Nu méncati, beti sau fumati in timpul utilizarii produsului.

Spalati mainile si pielea expusa, inainte de masé sau dupa administrarea produsului.
in caz de contact accidental cu ochii se va cliti imediat si abundent zona cu apa si se va cere sfatul unui
medic.
In caz de ingestie accidentala clatiti imediat gura cu multa apa.
in cazul ingestiei sau a contactului accidental cu piclea se va solicita imediat sfatul medicului caruia i
se va prezenta prospectul sau eticheta produsului.
La utilizarea produsului se va purta echipament de protectie adecvat (manusi, ochelari, salopetd). Acest
produs contine deltametrin care poate produce furnicturi, prurit si inrosirea pielii expuse.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Efectele pe termen lung ale produsului medicinal veterinar asupra dinamicii populatiei de gandaci de
balegar nu au fost investigate; Prin urmare, este recomandabil sa nu tratati animalele pe aceeasi pasune
in fiecare sezon.

3.6 Evenimente adverse
Nu s-au observat.

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 autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, secfiunea 16 din prospect
pentru datele de contact respective.



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie: RS
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie, in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd
de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Unele insecticide organo-fosforice pot incetini rata metabolismului si prin aceasta pot mari toxicitatea
deltametrinului. De aceea nu se recomanda utilizarea unor asemenea combinatii.

3.9 Caide administrare si doze
Numai pentru uz extern.
A se agita energic inainte de utilizare.

Se aplici pe linia coloanei vertebrale a animalului, de la greabin pana la coada, tinand flaconul vertical,
in urmatoarele doze:

Indicatii Dozaj

Muste Bovine

Prevenirea si tratamentul infestatiilor cu - pana la 100 kg: 10ml

muste la vitei si alte categorii de bovine - 100kg 1la 300 kg:  20ml
- peste 300 kg: 30ml

Piduchi: Bovine

Prevenirea si tratamentul infestatiei cu - pana la 500 kg: 10ml

paduchi la vitei, bovine adulte si ol - peste 500 kg: 20ml
0Oi-10ml

Prevenirea si tratamentul infestatiei cu Oi

Melophagus ovinus si Culicoides spp 1a o1 | 10 ml per animal

Capuse Bovine, oi

Prevenirea si tratamentul capuselor 15 ml per 100 kg
Nu mai mult de 75 ml per animal

Muste: o singurd aplicare asigura protectia impotriva mustelor pentru 8-10 siptidmani, functie de gradul
de infestare, speciile de muste si conditiile meteorologice. Tratamentul ar trebui repetat In interval de 8
-10 saptamani.

Paduchi: o singura aplicare este de obicei suficientd. Toate animalele 1n contact trebuie tratate in acelasi
timp. Oile ar trebui tratate dupa tuns.

Capuse: o singurd aplicare asigura protectie impotriva capuselor pentru 4-5 siptimani.

Culicoides spp.: o singura aplicare asigura protectie impotriva Culicoides spp. pentru 4-5 saptimani.

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

Supradozele nu au indus efecte adverse.



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: 18 zile

Lapte: 11 ore

Oi:

Carne si organe: 1 zi

Lapte: 11 ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QPS3ACIHI

4.2 Farmacodinamie

Butox 7,5 Pour On este un antiparazitar extern a carui substantd activd, deltametrin, apartine clasei
piretroidelor sintetice. Modul siu de actiune afecteaza neurotransmisia la speciile de paraziti tinta.

4.3 Farmacocinetica

Dupa aplicarea pe piele deltametrin se absoarbe in cantitate foarte mica prin pielea vacilor sau oilor,
rdmanand disponibil la nivel local pentru speciile tintd de paraziti. Principala cale de eliminare a
substantei active absorbite este prin fecale. In ceea ce priveste reziduurile, grasimea reprezinta tesutul
tinta.

Proprietiti de mediu

Periculos pentru viata acvatici. Nu se vor contamina apele si canalizarea cu produsul sau ambalajele
utilizate.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 36

luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 sdptamani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
A nu se ldsa la indemana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton care contine un flacon dozator din polietilena de inalti densitate de 250 mL saude 1 L, .
inchis cu doua dopuri dop cu filet captusit in interior cu un tampon compresibil.

Flacon portabil din polietilend de inalta densitate de 2500 mL, inchis cu un dop infiletat sigilat la cald
cu o imbinare din aluminiu i polietilena.

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 sa 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.

Animalele tratate vor fi mentinute in adiposturi pe toatd durata tratamentului iar dejectiile provenite de
la ele nu vor fi utilizate pentru fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170088

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 13.09.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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) .




ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x flacon dozator de polietilend de 250 mL saude 1 L

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Butox 7,5 Pour On 7,5 mg/ml suspensie pour-on

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Deltametrin 7.50 mg/ml

1 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml
1 000 ml

[ 4. SPECHI TINTA

Bovine, oi

5. INDICATH

[

6. CAI DE ADMINISTRARE

{ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 18 zile
Lapte: 11 ore

Oi:
Carne si organe: 1 zi
Lapte: 11 ore

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pana la 30 saptimani.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.
A se feri de inghet.



. 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

i 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170088

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numiér}



| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din polietilena de inaltd densitate de 250 mL cu dozator
Flacon din polietilena de inalta densitate de 1 L cu dozator

i 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Butox 7.5 Pour On 7,5 mg/ml suspensie pour-on

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Deltametrin 7,30 mg/ml

| 3. SPECIH TINTA

Bovine, oi

4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

FS. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine
Carne si organe: 18 zile
Lapte: 11 ore

Oi
Carne si organe: 1 zi
Lapte: 11 ore

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza pana la 30 saptimani.

l 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.
A se feri de inghet.

Fi. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
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| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ~ ETICHETA SI

" PROSPECT COMBINAT

Flacon din din polietilend de inalta densitate x 2 500 m]

i
|

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Butox 7.5 Pour On 7,5 mg/ml suspensie pour-on pentru bovine si oi

T

2. COMPOLZIYIE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Deltametrin 7,5 mg
Excipienti:
Formaldehida solutie 35% 0,18 mg

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Formaldehida solutie 35%

0,18 mg

Lauril sulfat de sodiu

Dioxid de siliciu

Guma xantan

Acid citric monohidrat

Propilenglicol

Apa purificatd

Rhodorsil antispumant 416

Rhodorsil antispumant 426R

Agent de dispersie Sl

Suspensie omogeni de culoare alb inchis pand la maro deschis.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2500 ml

4.

SPECII TINTA

|

Bovine, oi



' r'. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Se recomanda la bovine si oi pentru prevenirea si tratamentul infestatiilor cu ectoparaziti (capuse,
paduchi, muste si Melophagus ovinus). Se recomanda la oi pentru prevenirea si tratamentul infestatiilor
cu muste hematofage (Culicoides spp.). Butox 7.5 mg/ml are efect anti-hrdnire impotriva Culicoides
spp. Butox 7.5mg/ml se poate utiliza ca parte integranta a terapiei impotriva bolilor transmise de

Culicoides spp..

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

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

7. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei in cele din urma
conduc la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventd si repetatd a antiparazitarelor din aceeasi clas, pe o perioada indelungata de
timp

- subdozarea, care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale a animalelor.

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate prin metode adecvate
(ovocoproscopie, etc). Daca rezultatele testelor indica clar instalarea rezistentei fatd de un anumit
antihelmintic, se va utiliza un alt antihelminitc din alta clasa farmacologic si care are un mod diferit de

actiune.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Produsul se va administra doar extern.
Evitati contactul cu ochii si mucoasele, deoarece deltametrinul este iritant.

Se va avea grija ca animalele sd nu linga produsul. Se va evita utilizarea produsului pe canicula si se va
asigura accesul adecvat al animalelor la apa.

Produsul se va administra doar pe pielea intacta, deoarece in urma absorbtiei prin leziuni majore poate
apdrea toxicitatea. Pot apare semne locale de iritatie dupa tratament, deoarece pielea poate fi deja
afectata de infestare.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Nu se méncati, beti sau fumati in timpul utilizirii produsului.

Spéla méinile si pielea expusa, fnainte de masi sau dupa administrarea produsului.

In caz de contact accidental cu ochii se va cliti imediat si abundent zona cu ap si se va cere sfatul unui
medic.

In caz de ingestie accidentala clatiti imediat gura cu multa apa.

In cazul ingestiei sau a contactului accidental cu pielea se va solicita imediat sfatul medicului ciruia i
se va prezenta prospectul sau eticheta produsului.



La utilizarea produsului se va purta echipament de protectie adecvat (manusi, ochelari, salopetd) Acest
produs contine deltametrin care poate produce furnicaturi, prurit si inrogirea pielii expuse.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului iar dejectiile provenite de
la ele nu vor fi utilizate pentru fertilizarea solului.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie, in confomitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata
de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Unele insecticide organo-fosforice pot incetini rata metabolismului si prin aceasta pot mari toxicitatea
deltametrinului. De aceea nu se recomanda utilizarea unor asemenea combinatii.

Supradoza
Supradozele nu au indus efecte adverse.

Incompatibilitati majore:
Nu se cunosc.

i 8. EVENIMENTE ADVERSE j

Evenimente adverse
Nu s-au observat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

|
|

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE
DE ADMINISTRARE

Dozaj pentru fiecare specie, cii si mod de administrare

Numai pentru uz extern.

A se agita energic nainte de utilizare.

Se aplica pe linia coloanei vertebrale a animalului, de la greaban pana la coada, tinand flaconul vertical,
in urmatoarele doze:

Indicatii Dozaj
Muste Bovine
Prevenirea si tratamentul infestatiilor cu - pana la 100 kg: 10ml
muste la vitei si alte categorii de bovine - 100kg 1a300 kg:  20ml
- peste 300 kg: 30ml
Paduchi: Bovine,
- pana la 500 kg: 10ml




Prevenirea §i tratamentul infestatiei cu - peste 500 kg: 20ml

paduchi la vitei, bovine adulte i oi Oi 10 ml .
Prevenirea si tratamentul infestatiei cu Oi -

Melophagus ovinus si Culicoides spp la o1 | 10 ml per animal

Capuse Bovine, oi

Prevenirea si tratamentul capuselor 15 ml per 100kg

Nu mai mult de 75 m! per animal

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari privind administrarea corecti
Muste: o singurd aplicare asiguré protectia impotriva mustelor pentru 8-10 sdptamani, functie de gradul
de infestare, speciile de muste si conditiile meteorologice. Tratamentul ar trebui repetat in interval de 8

-10 sdptamani.

Piaduchi: o singuri aplicare este de obicei suficientd. Toate animalele in contact trebuie tratate in acelasi
timp. Oile ar trebui tratate dupa tuns.

Cipuse: o singuri aplicare asigura protectie impotriva capuselor pentru 4-5 sdptamani.

Culicoides spp.: o singuri aplicare asigura protectie impotriva Culicoides spp. pentru 4-5 saptamani.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare
Bovine:

Carne si organe: 18 zile
Lapte: 11 ore

Ovine :
Carne si organe: 1 zi
Lapte: 11 ore

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale de depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se piastra la temperatura mai mare de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionata pe eticheta dupad EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Ea




ir13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE J

Precautii speciale pentru eliminarea
Medicamentele nu trebuie climinate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apd, 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.

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toatd durata tratamentului iar dejectiile provenite de
la ele nu vor fi utilizate pentru fertilizarea solului.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE 4}

Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

Dimensiuni de ambalaj
Cutie de carton care contine un flacon dozator de polietilena de inalta densitate de 250 mL sau de 1L,
inchis cu doud dop uri cu filet captusit in interior cu un tampon compresibil.

Flacon portabil din polietilena de inaltd densitate de 2500 mL, inchis cu un dop infiletat sigilat la cald
cu o imbinare din aluminiu si polietilena.

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

{ 16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI j :

Data ultimei revizuiri a etichetei

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

17. DATE DE CONTACT J

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriet:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 lgoville

Franta



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

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila, cod 077046

tifov

Romania

Tel: 021/5292994; 021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Butox 7.5 Pour On 7,5 mg/ml suspensie pour-on pentru bovine si oi

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Deltametrin 7.5 mg
Excipienti:
Formaldehida solutie 35% 0,18 mg

Suspensie omogena de culoare alb inchis pana la maro deschis.

3, Specii tinta

Bovine, oi

4. Indicatii de utilizare

Se recomanda la bovine si oi pentru prevenirea §i tratamentul infestatiilor cu ectoparaziti (capuse,
paduchi, muste si Melophagus ovinus). Se recomanda la oi pentru prevenirea si tratamentul infestatiilor
cu muste hematofage (Culicoides spp.). Butox 7,5mg/ml are efect anti-hrénire Impotriva Culicoides spp.
Butox 7,5mg/ml se poate utiliza ca parte integranta a terapiei impotriva bolilor transmise de Culicoides

spp..

5. Contraindicatii

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

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Numai pentru uz veterinar.

Nu maéncati, beti sau fumati in timpul utilizarii produsului.

Spalati mainile si pielea expusd, inainte de masa sau dupa terminarea lucrului.

Unele insecticide organo-fosforice pot incetini rata metabolismului si prin aceasta pot mari toxicitatea
deltametrinului. De aceea nu se recomanda utilizarea unor asemenea combinatii.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:
Produsul se va administra doar extern.
Evitati contactul cu ochii $i mucoasele, deoarece deltametrinul este iritant.

Se. va avea grija ca animalele sd nu linga produsul. Se va evita utilizarea produsului pe canicula si se va
asigura accesul adecvat al animalelor la apa.
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Produsul se va administra doar pe pielea intacta, deoarece in urma absorbtiei prin leziuni majore poate
apdrea toxicitatea. Pot apare semne locale de iritatie 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 substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Nu mancati, beti sau fumati in timpul utilizarii produsului.

Spalati mainile si pielea expusi inainte de masa sau dupd administrarea produsului.

in caz de contact accidental cu ochii se va clati imediat si abundent zona cu apa si se va cere sfatul unui
medic

In caz de ingestie accidentala clatiti imediat gura cu multa apa.

In cazul ingestiei sau a contactului accidental cu pielea se va solicita imediat sfatul medicului caruia i
se va prezenta prospectul sau eticheta produsului.

La utilizarea produsului se va purta echipament de protectie adecvat (manusi, ochelari, salopetd) Acest
produs contine deltametrin care poate produce furnicaturi, prurit si inrosirea pielii expuse.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Animalele tratate vor fi mentinute in adiposturi pe toata durata tratamentului iar dejectiile provenite de
la ele nu vor fi utilizate pentru fertilizarea solului.

Gestatie i lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie in confomitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de
medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Unele insecticide organo-fosforice pot incetini rata metabolismului si prin aceasta pot mari toxicitatea
deltametrinului. De aceea nu se recomanda utilizarea unor asemenea combinatii.

Supradoza
Supradozele nu au indus efecte adverse.

Incompatibilitati majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse
Nu s-au observat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

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

Se aplica pe linia coloanei vertebrale a animalului, de la greaban pana la coada, tindnd flaconul vertical,
in urmatoarele doze:
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Indicatii Dozaj

Muste Bovine

Prevenirea si tratamentul infestatiilor cu | - pand la 100 kg: 10 ml

muste la vitei si alte categorii de bovine -100kgla300kg: 20 ml
- peste 300 kg: 30 ml

Péaduchi: Bovine,

Prevenirea si tratamentul infestatiei cu | - pand la 500 kg: 10 ml

paduchi la vitei, bovine adulte si oi - peste 500 kg: 20 ml
01 10 ml

Melophagus ovinus
Prevenirea si tratamentul infestatiet cu

Melophagus ovinus la oi O1i - 10 ml per animal

Capuse

Prevenirea si tratamentul capuselor Bovine. oi

15ml per 100 kg

Nu mai mult de 75 ml per animal

Muste: o singura aplicare asigura protectia impotriva mustelor pentru 8-10 sdptimani, functie de gradul
de infestare, speciile de muste si conditiile meteorologice. Tratamentul ar trebui repetat in interval de 8
-10 s@ptamani.

Paduchi: o singuri aplicare este de obicei suficientd. Toate animalele in contact trebuie tratate in acelasi
timp. Oile ar trebui tratate dupa tuns.

Capuse: o singura aplicare asigura protectie impotriva capuselor pentru 4-5 saptdmani.

Culicoides spp.: o singura aplicare asigura protectie impotriva Culicoides spp. pentru 4-5 siptaméni.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Numai pentru uz extern.
A se agita energic inainte de utilizare.

10.

Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 18 zile
Lapte: 11 ore

O1i

Carmne si organe: 1 zi
Lapte: 11 ore
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11. Precautii speciale pentru depozitare

<

A nu se pastra la temperatur mai mare de 25 °C.

--A nu se lasa la indeména copiilor.

A nu se refrigera sau congela.
‘A se fert de inghet.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 saptamani.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetddupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajungd 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. Aceste

masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toata durata tratamentului iar dejectiile provenite de
la ele nu vor fi utilizate pentru fertilizarea solului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
170088

Cutie de carton care contine un flacon dozator de polietilena de inaltd densitate de 250 mL sau de 1 L,
inchisse cu doud dopuri cu filet captusit in interior cu un tampon compresibil.

Flacon portabil din polietilena de inaltd densitate de 2500 mL, inchis cu un dop infiletat sigilat la cald
cu o imbinare din aluminiu si polietilena.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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 contaci

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de K&rverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 lgoville

Franta

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

Str. Traian 66 A, Rudeni, Chitila, cod 077046

Ifov

Romania

Tel: 021/5292994;021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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