PRILOGA 111

OZNACEVANIJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

PLASTENKA po 250 ml in 1000 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Butox Protect 7,5 mg/ml koZzni poliv, suspenzija

2. NAVEDBA UCINKOVIN

deltametrin 7,50 mg/ml

3. VELIKOST PAKIRANJA

250 ml
1000 ml

4,  CILIJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo, ovce.

5.  INDIKACIJE

6. POTI UPORABE

Dajanje koznega poliva.

7. KARENCA

Karenca:

Govedo:

Meso in organi: 18 dni
Mleko: Ni¢ dni.
Ovce:

Meso in organi: 1 dan
Mileko: 12 ur

‘8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/IlIl}

Odprto zdravilo uporabite v 30 tednih.
Odprto zdravilo uporabite do...



9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.
Zascitite pred zamrznitvijo.

10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO”

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

13.  IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Intervet International B.V.

14. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

DC/V/0052/001

15.  STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}



PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

PLASTENKA po 250 ml in 1000 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Butox Protect 7,5 mg/ml kozni poliv, suspenzija

2. NAVEDBA UCINKOVIN

deltametrin 7,50 mg/ml

3. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo, ovce.

4. POTI UPORABE

Dajanje koznega poliva.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

5. KARENCA

Karenca:

Govedo:

Meso in organi: 18 dni
Mileko: Ni¢ dni.
Ovce:

Meso in organi:  1dan
Mleko: 12 ur

‘6. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/IlII}
Odprto zdravilo uporabite v 30 tednih.
Odprto zdravilo uporabite do ....

‘7. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte. Zascitite pred zamrznitvijo.

8. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET




Intervet International B.V.

9.  STEVILKA SERIJE

Lot {itevilka}



PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI — ZDRUZENA NALEPKA IN
NAVODILO ZA UPORABO

PLASTENKA po 2500 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Butox Protect 7,5 mg/ml kozni poliv, suspenzija za govedo in ovce

2. SESTAVA

Vsak ml vsebuje:

Ucinkovina:
deltametrin 7,50 mg

PomozZne snovi:
formaldehid, 35-odstotna raztopina 0,18 mg

Umazano bel do svetlo rjav kozni poliv, suspenzija.

3. VELIKOST PAKIRANJA

2500 ml

4. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo, ovce.

5. INDIKACIJE

Indikacije:

Govedo:

Za zdravljenje in preprecevanje infestacij z zunanjimi zajedavci:
— krvosesne usi (Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus)
— grizoce usi (Bovicola bovis)

Za zatiranje:

— hlevskih muh (Stomoxys calcitrans, Haematobia spp.) ter hisnih in podrepnih muh (Musca spp.,

Hippobosca spp.)

Ovce:

Za zdravljenje in preprecevanje infestacij z naslednjimi zunanjimi zajedaveci:
— krvosesne usi (Linognathus ovillus)
— grizoce usi (Bovicola ovis)
— tekuti (Melophagus ovinus)

‘ 6. KONTRAINDIKACIJE




Kontraindikacije

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

7. POSEBNA OPOZORILA

Posebna opozorila

Posebna opozorila:

Zivali ne smemo zdraviti v zelo vroéem vremenu (obstaja nevarnost, da Zivali zdravilo polizejo). Ne
nanasajte na ali v blizini o¢i ali sluznice Zivali.

Paziti je treba, da insekticidov iz iste skupine v daljSem obdobju ne bi uporabili prepogosto ali
ponovno, ker se tako poveca nevarnost razvoja odpornosti in s tem neucinkovitega zdravljenja.

To je zdravilo za zatiranje muh, ki zmanjsa $tevilo muh, ki se usedajo neposredno na zivali, vendar ne
uni¢i vseh muh na kmetiji.

O primerih odpornosti proti deltametrinu so porocali za hlevske in podrepne muhe pri govedu in usi
pri ovcah. Zato je treba pri uporabi zdravila upoStevati lokalne (regionalne, na obmocju kmetije)
epidemioloske podatke o obcutljivosti hlevskih in podrepnih muh in usi.

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Odpornosti ni mogoce izkljuciti pri hisnih muhah (Musca spp.). To zdravilo je treba uporabiti v
povezavi s celovitim bojem proti muham z izbolj$anjem higiene in predvsem z uporabo nekemicnih
sredstev. Poleg tega je treba razmisliti o izmeni¢ni uporabi insekticidov razli¢nih skupin uc¢inkovin na
podlagi programa odpravljanja Skodljivcev.

Izbira u¢inkovine naj, ¢e je le mogoce, temelji na testiranju obcutljivosti. Za nadaljnje informacije se
obrnite na svojega veterinarja.

To zdravilo se sme nanasati samo na neposkodovano kozo, ker se lahko pri vec¢jih koznih poskodbah
zaradi absorpcije zdravila pojavijo toksi¢ni u¢inki. Po uporabi se lahko pojavijo znaki lokalnega
drazenja, ker je koza zaradi infestacije ze prizadeta. Deltametrin lokalno drazi oci in sluznice.

Pred zdravljenjem se je treba ugotoviti prisotnost mesane infestacije.
Pred zdravljenjem se je treba ugotoviti prisotnost mesane infestacije z zunanjimi zajedavci, ki niso
navedeni v navodilu.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:
Lahko se pojavijo draze¢ ucinek, senzibilizacija in nezeleni u¢inki na ziv¢ni sistem.
Izogibajte se stiku s kozo, z oémi in s sluznicami, ter peroralnemu vnosu.

Nosite zascitne rokavice.

Preoblecite se, ¢e so oblacila moZno onesnazena, in jih pred ponovno uporabo operite.
Med uporabo tega zdravila ne jejte, pijte ali kadite.

V primeru stika s kozo izpostavljene dele temeljito operite z vodo in milom.

V primeru stika z o¢mi, o¢i takoj temeljito sperite z vodo.

Osebe z znano preobcutljivostjo na to zdravilo naj se izogibajo stiku z zdravilom.

Ce se po uporabi tega zdravila slabo pocutite, se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite
navodilo za uporabo ali ovojnino.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:
Dolgoroéni uéinki zdravila na populacijsko dinamiko gnojnih hro$¢ev niso bili raziskani, zato je
priporocljivo, da se zivali na istem pasniku ne zdravi vsako sezono.

Brejost:
Lahko se uporablja v obdobju brejosti.

Laktacija:



Lahko se uporablja v obdobju laktacije.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:
V kombinaciji z organofosfornimi snovmi se toksi¢nost deltametrina poveca.
Zato taksnih izdelkov ni priporocljivo uporabljati v kombinaciji s tem zdravilom.

Preveliko odmerjanje:

Deltametrin je pri topikalni uporabi in v obliki vodne suspenzije zelo nizko toksi¢en. Akutni toksi¢ni
ucinki zaradi absorpcije skozi kozo zato niso verjetni.

Trikrat vec¢ji odmerki od priporocenega odmerka pri govedu niso povzrocili nezelenih u¢inkov. Po
nenamernem zauzitju velike koli¢ine ali pri obseznih koznih poskodbah se lahko pojavijo znaki
toksicnosti, Kot so slinjenje, vznemirjenost, kloniéne konvulzije in parestezije. Posvetovati se je treba z
veterinarjem. Uvede se simptomatsko in podporno zdravljenje.

Glavne inkompatibilnosti:
Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

8. NEZELENI DOGODKI

NezZeleni dogodki:

Govedo in ovce:

Zelo redki drazenje koze (kot je eritem, pruritus)
(< 1 zival / 10.000 zdravljenih zivali, | nemirnost, hiperaktivnost, anksioznost, vedenjske motnje*
vkljuéno s posameznimi primeri): preobcutljivost

*otresanje z glavami in repi

Porocanje o neZelenih dogodkih je pomembno, saj omogo¢a stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli nezZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za poro¢anje:
https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/.

9. ODMERKI ZA POSAMEZNO ZIVALSKO VRSTO, POTI IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila
Dajanje koznega poliva. Pred uporabo dobro pretresite.

Povezite pistolo za nanaSanje S pritrjeno cevjo in spojno navojno zaporko.
Zdravilo enakomerno polijte vzdolz hrbtne linije zivali od zatilja do repa.

Muhe:

Govedo

Do 100 kg telesne mase: 10 mi
100 do 300 kg telesne mase: 20 ml
Vec kot 300 kg telesne mase: 30 ml

Usi in tekuti:
Govedo, ovce
10 ml za eno Zival




10. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Pri zdravljenju ovc je treba upostevati naslednje:
- zdravite kmalu po strizenju (zivali s kratko volno)
- ostrizene ovce locite od nestrizenih
- samice strizite in zdravite 4 do 6 tednov pred kotitvijo

Zdravilo se uporablja za enkratno zdravljenje.

Pri zatiranju muh ga lahko uporabimo vsakih 6 do 10 tednov, odvisno od namnoZzenosti muh. Pri vrsti
Musca spp. lahko traja zatiranje razlicno dolgo.

Vpliv vremena na trajanje u¢inkovitosti ni raziskan.

11. KARENCA

Karence

Govedo:

Meso in organi: 18 dni
Mileko: Ni¢ dni.
Ovce:

Meso in organi:  1dan
Mileko: 12 ur

12. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Posebna navodila za shranjevanje
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.
Zascitite pred zamrznitvijo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini po
Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE

Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje
Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

To zdravilo ne sme priti v vodotoke, ker je lahko deltametrin nevaren za ribe in druge vodne
organizme.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vra¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.
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Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

14. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini
Na veterinarski recept.

15. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET IN VELIKOSTI PAKIRANJ

DC/V/0052/001

Velikosti pakiranja

250 ml in 1000 ml plastenka iz HDPE v kartonski $katli z odmernikom in navojnim aplikatorjem.
2500 ml plastenka iz HDPE s pistolo za nanaSanje, Ki se s cevjo pritrdi na plastenko.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

16. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA NALEPKE

Datum zadnje revizije besedila nalepke
19.12.2023

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTNI PODATKI

Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemska

Proizvajalec, odgovoren za spro$éanje serij:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 lgoville

Francija

Kontaktni podatki za sporo¢anje domnevnih neZelenih u¢inkov:
Intervet International B.V. podruznica na Hrvaskem

Ivana Ludica 2a

10000 Zagreb

Hrvaska

+ 38516611339
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‘ 18. DRUGE INFORMACIJE

| 19. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

‘20. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/IlII}

Odprto zdravilo uporabite do....
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sticne ovojnine: 30 tednov

21.  STEVILKA SERLJE

Lot {stevilka}

12



