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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’
Dectospot 10 mg/ml solutie pour-on pentru bovine si oi

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine

Substanta activi:

Deltametrin 10,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Trigliceride cu lant mediu

Lichid uleios limpede de culoare auriu deschis

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine si oi.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La bovine: pentru tratamentul si prevenirea infestérilor atit cu paduchi hematofagi cét si cu paduchi
malofagi , inclusiv Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli si Haematopinus
eurysternus. De asemenea, ca ajutor in tratamentul si prevenirea infestarilor atit cu muste care inteapa,
cét si cu muste care sunt iritante, inclusiv speciile Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca si
Hydrotaea irritans.

La oi: pentru tratamentul si prevenirea infestdrilor cu capuse Ixodes ricinus si paduchi (Linognathus
ovillus, Bovicola ovis), checherite (Melophagus ovinus) si pentru tratamentul infestarilor existente cu
muste de carne (de obicei Lucilia spp.).

La miei: pentru tratamentul si prevenirea infestdrilor cu capuse Ixodes ricinus si paduchi Bovicola
ovis.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animale convalescente sau bolnave.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Utilizarea in afara indicatiilor din eticheta produsului medicinal veterinar la specii non-tinti, respectiv
céini si pisici, poate determina aparitia de semne neurologice toxice (ataxie, convulsii, tremor), semne
digestive (hipersalivatie, voma) si poate fi fatala.

Nu se utilizeaza la animale cu leziuni extinse ale pielii.

3.4 Atentiondri speciale
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Produsul medicinal veterinar va reduce numarul de muste care se aseazi direct pe animal, dar nu se
anticipeazi cd va elimina toate mustele dintr-o fermd. Rezistenta la deltametrin este recunoscutd i,
prin urmare, utilizarea strategica a produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe informatii
epidemiologice locale si regionale despre susceptibilitatea parazitilor si s fie utilizata in asociere cu
alte metode de combatere a daunitorilor.

Trebuie evitate urmaitoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistentei si pot
conduce in cele din urma la o terapie ineficienta:

. utilizarea prea frecventi si repetata a ectoparaziticidelor din aceeasi clasd pe o perioada lungd de
timp;
. subdozarea, care se poate datora subestimarii greutitii corporale, administrarii gresite a

produsului medicinal veterinar sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare.

Au fost raportate cazuri de rezistentd la deltametrin la mustele care inteapd si care sunt iritante in cazul
bovinelor si la pdduchi in cazul oilor.

Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la indicatiile din RCP poate creste
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a produsului
medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a suprafetei ocupate sau
a riscului pe baza caracteristicilor epidemiologice ale fiecarui grup individual.

Utilizarea acestui produs trebuie si ia in considerare informatiile locale despre susceptibilitatea
parazitilor tintd, acolo unde sunt disponibile.

Se recomanda investigarea in continuare a cazurilor de suspiciune de rezistenta, utilizdnd o
metoda de diagnosticare adecvata

Rezistenta confirmata trebuie raportatd detinatorului autorizatiei de comercializare sau citre
autorititile competente.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar este utilizat numai pentru uz extern.
Nu aplicati pe sau in apropierea ochilor i membranelor mucoase ale animalului, deoarece
deltametrinul este iritant.

Trebuie avuti grija ca animalele s nu lingd produsul medicinal veterinar dupa administrarea acestuia.
Se va evita utilizarea produsului medicinal veterinar pe vreme extrem de caldd si se vor lua masurile
necesare ca animalele si aiba acces adecvat la apa.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pe pielea nedeteriorata, deoarece absorbtia prin
leziuni majore ale pielii poate duce la toxicitate. Cu toate acestea, dupa tratament pot aparea semne de
iritatie locald, 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 cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Trebuie purtat echipament de protectie personal constind din sort si cizme impermeabile §i ménusi
impermeabile fie la aplicarea produsului medicinal veterinar, fie la manipularea animalelor recent
tratate.

Scoateti imediat imbracimintea puternic contaminata si spalati-o inainte de reutilizare.

Spalati imediat stropii de pe piele cu sdpun si multa apa.

Spilati-va mainile si pielea expusa dupd manipularea acestui produs medicinal veterinar.

fn caz de contact cu ochii, clatiti imediat din abundenta cu apa curati de la robinet si solicitati sfatul
medicului.
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In caz de ingerare accidentala, clatiti imediat gura cu multd apa si solicitati sfatul medicului si
prezentati-i acestuia prospectul sau eticheta produsului.

Nu fumati i nu consumati alimente sau bauturi in timp ce manipulati produsul medicinal vetefinar.
Acest produs medicinal veterinar contine deltametrin, care poate produce furnicéturi, mancirime si
roseatd cu pete pe pielea expusd. Daci nu v simtiti bine dupa ce ati manipulat acest produs medicinal
veterinar, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i acestuia prospectul sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Deltametrinul este foarte toxic pentru fauna din balegar, organisme acvatice si albine melifere, este
persistent in soluri si se poate acumula in sedimente. )

Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna din balegar poate fi redus prin evitarea utilizirii prea
frecvente si repetate a deltametrinului (si a altor piretroide sintetice) la bovine si oi, de ex. prin
utilizarea unui singur tratament pe an, pe aceeasi pasune.

Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus si mai mult prin impiedicarea patrunderii oilor tratate
in cursurile de apa timp de o ora dupa tratament.

3.6 Evenimente adverse

Bovine si oi:

Foarte rare Semne neurologice (agitatie' sau prosternare,

(<1 animal / 10.000 de animale tratate, inclusiv tremor, miscari anormale)

raportdrile izolate): Tulburari cutanate (leziune scuamoasa cutanati la
locul de aplicare, fotosensibilizare, prurit)?

'Generala
2Se observa in 48 de ore dupa tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului

Gestatia si lactatia:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu utilizati cu niciun alt insecticid sau acaricid.
Toxicitatea deltametrinului creste mai ales in combinatie cu compusii organofosforici.

3.9 Caiide administrare si doze

Pentru uz extern. Aplicare pour-on.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficientd i poate favoriza dezvoltarea rezistentei.
Pentru a asigura o dozare corecti, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. Daca
animalele trebuie tratate colectiv, trebuie si se stabileasca grupuri rezonabile omogene si toate
animalele dintr-un grup trebuie sa primeasca doza corespunzitoare celui mai greu.

Doza:
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Bovine: 100 mg de deltametrin per animal, adica 10 ml de produs medicinal veterinar.

Oi: 50 mg de deltametrin per animal, adica 5 ml de produs medicinal veterinar.

Miei (cu greutatea corporald sub 10 kg sau cu vérsta de 1 lund): 25 mg de deltametrin per animal,
adica-2,5 ml de produs medicinal veterinar.

‘Produsul medicinal veterinar trebuie aplicat nediluat intre omoplatii animalului, asa cum se
indica in diagramele de mai jos.

Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu capuse, checherite §i paduchi la oi, se va desparti lana
si se va aplica produsul medicinal veterinar pe pielea animalului. Pentru o eficacitate maximai, este
recomandabil:

° s3 tratati la scurt timp dupi tuns (animale cu 1and scurtd),

. sa pastrati oile tratate separat de oile netratate pentru a evita reinfestarea

Durata protectiei impotriva mustelor este meninuta timp de de 4-6 siptamani.

Piduchi la bovine: o singurd aplicare va eradica, in general, toti paduchii. Eliminarea completd a
paduchilor poate dura 4-5 siptamani, timp in care paduchii ies din oud si sunt omorati. Un numar
foarte mic de paduchi pot supravietui pe cateva animale.

Checherite si paduchi la oi: o singurd aplicare va reduce incidenta paduchilor care musca sau a
infestirii cu chicherite pe o perioada de 46 saptdméni dupd tratament.

Infestiri existente cu muste de carne la oi: aplicare direct pe zona infectatd cu larve de indata ce este
observati infestarea. O singura aplicare va asigura ci larvele de muste sunt ucise intr-un timp scurt. In
cazul leziunilor mai profunde provocate de miazd, se recomanda taierea lanii patate inainte de
tratament.

Influenta vremii asupra duratei eficacititii nu a fost investigata.
Durata perioadei de prevenire impotriva Musca spp. poate varia.

Produsul trebuie aplicat utilizind un dispozitiv de aplicare adecvat:

- Pentru formele de prezentare de 250 ml si 500 ml se utilizeazd un rezervor gradat atagat la
recipient .

- Pentru formele de prezentare de 1 litru si 2,5 litri se recomanda utilizarea unui aplicator adecvat.

Un aplicator adecvat trebuie sa respecte urmatoarele specificatii:
- trebuie si elibereze doze de 5 ml si 10 ml.

- trebuie si fie previzut cu un furtun flexibil cu diametrul intern cuprins intre 6 mm si 12 mm.

Utilizarea recomandata a dispozitivelor de aplicare este ilustratd in diagramele urmatoare.
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1. Utilizarea rezervorului gradat la recipientele de 250 ml si 500 ml:

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

Unele reactii adverse au fost observate in urma supradozajului. Acestea includ parestezie si iritatie la
bovine, precum si urinare intermitentd sau senzatia de urinare la mieii tineri. Acestea s-au dovedit a fi
usoare, tranzitorii si dispar fara tratament.
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3.11 .Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclasiv 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: zero ore

Oi:
Carne si organe: 35 zile
Lapte: 24 de ore

Datorita riscului semnificativ de contaminare incrucisati a animalelor netratate cu acest produs
medicinal veterinar ca urmare a toaletarii (linsului), animalele tratate trebuie tinute separat de
animalele netratate pe toatd perioada maxima de asteptare. Nerespectarea acestei recomandari poate
duce la aparitia de reziduuri la animalele netratate.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Cod ATCvet:
QP53AC11

4.2 Farmacodinamie

Molecula de deltametrin apartine familiei piretroidelor sintetice. Se caracterizeazd prin activitatea sa
insecticidd §i acaricidi, actiondnd prin alterarea permeabilititii moleculei canalului de sodiu,
determinand hiperexcitatie, urmati de paralizie (knockdown), cu tremor si mortalitate a parazitilor.
Doui mecanisme fiziologice contribuie probabil la rezistenta la deltametrin: mutatia tintei moleculare
a deltametrinului sau selectia genomici pentru expresia crescutd a oxidazei mitocondriale §i a
enzimelor din grupa esterazelor.

4.3 Farmacocinetica

Dupi aplicarea cutanati, deltametrinul este usor absorbit prin pielea bovinelor si oilor.
Piretroidele sunt metabolizate prin cai oxidative si neurotoxice.
Principala cale de excretie a cantititii absorbite la animalele tintd este prin fecale.

Proprietiti de mediu

Deltametrinul are potentialul de a afecta negativ organismele non-tinta, atit in apé, ct §i in bélegar.
Dupi tratament, excretia de niveluri potential toxice de deltametrin poate avea loc pe o perioadd de 4
siptaimani. Fecalele care contin deltametrin excretate pe pasune de animalele tratate pot reduce
abundenta organismelor care se hrinesc cu bélegar, ceea ce poate avea un impact asupra degradarii
acestuia.

Deltametrinul este foarte toxic pentru fauna din balegar, organisme acvatice si albine melifere, este
persistent in soluri si se poate acumula in sedimente.
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5. INFORMATI FARMACEUTICE
S.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra 1n pozitie verticala in recipientul original.
Pentru a fi protejat de lumina, pastrati recipientul in cutia de carton .
A se pistra departe de alimente, bauturi si furaje pentru animale.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipiente flexibile din polietilend de inaltd densitate de 250 ml si 500 ml cu dozator cu dublu gat,
rezervor de calibrare gradat intern si capac filetat din polipropilena termoetansat.

Recipiente din polietilend de inaltd densitate cu fund plat de 1 litru si 2,5 litri, cu inchidere din
polipropilena si vatd termoetansaté prin inductie. Recipientele de 1 litru si 2,5 litri sunt prevazute cu
un capac cu gurd de scurgere.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sé 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.

Nu contaminati apele de suprafatd sau santurile cu produsul sau recipientul utilizat.

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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bimeda Animal Health Limited

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210134
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 24/05/2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
11/2023
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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).
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ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA - recipiente de 250 ml, S00 ml, 1 litru si 2,5 litri

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Dectospot 10 mg/ml solutie pour-on

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ‘

Deltametrin 10 mg/ml

3. SPECIITINTA |

Bovine si oi.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE |

L ; Numai pentru uz extern.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

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

Oi:
Carne si organe: 35 zile
Lapte: 24 de ore

Datoritd riscului semnificativ de contaminare incrucisati a animalélor netratate cu acest produs ca
urmare a toaletarii (linsului), animalele tratate trebuie tinute separat de animalele netratate pe toati
perioada maximi de asteptare. Nerespectarea acestei recomandiri poate duce la aparitia de reziduuri la
animalele netratate.

6. DATA EXPIRARII

EXP: LL/AAAA

Produsul trebuie utilizat in termen de 3 luni de la deschiderea recipientului.

Dupa deschidere, a se utiliza pana la l_:__l

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A se pistra In pozitie verticala in recipientul original.
Pentru a fi protejat de lumina, pastrati recipientul in cutia exterioara.
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A se pistra departe de alimente, bauturi i furaje pentru animale.

’ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

»

Bimeda Animal Health Limited

9. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON- recipiente de 250 ml, 500 ml, 1 litru si 2,5 litri

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Dectospot 10 mg/ml solutie pour-on

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE : ,

Deltametrin 10 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

250 ml

| 4. SPECII TINTA |

Bovine si oi.

(5. INDICATI 4‘ |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

éxtem.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

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

Oi:
Carne si organe: 35 zile
Lapte: 24 de ore

Datorita riscului semnificativ de contaminare incrucisatd a animalelor netratate cu acest produs ca
urmare a toaletarii (linsului), animalele tratate trebuie tinute separat de animalele netratate pe toatd
perioada maxima de asteptare. Nerespectarea acestei recomandri poate duce la aparitia de reziduuri la
animalele netratate.

Bimeda Animal Health Ltd., 2, 3 & 4 Airton Close, Tallaght, Dublin 24 Partea IB.2



Dectospot 10 mg/m] solutie pour-on pentru bovine si o

Paginal2

8. DATA EXPIRARII

r

EXP: LL/AAAA

Produsul trebuie utilizat in termen de 3 luni de la deschiderea recipientului.

Dupi deschidere, a se utiliza pani la [:

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra in pozitie verticala in recipientul original.
Pentru a fi protejat de lumind, pastrati recipientul in cutia de carton.
A se pastra departe de alimente, bauturi si furaje pentru animale.

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 INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bimeda Animal Health Limited

l 14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210134

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

Bimeda Animal Health Ltd., 2, 3 & 4 Airton Close, Tallaght, Dublin 24
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

I Denumirea produsului medicinal veterinar

Dectospot 10 mg/ml solutie pour-on pentru bovine si ol

2. Compozitie
Fiecare ml contine

Substanta activa:
Deltametrin 10,0 mg

Lichid uleios limpede de culoare auriu deschis
3. Specii tinta

Bovine si oi.

4. Indicatii de utilizare

La bovine: pentru tratamentul si prevenirea infestarilor atét cu paduchi hematofagi cat si cu paduchi
malofagi , inclusiv Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli si Haematopinus
eurysternus. De asemenea, ca ajutor in tratamentul §i prevenirea infestarilor atat cu mugte care
inteapd, cét si cu muste care sunt iritante, inclusiv speciile Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans,
Musca si Hydrotaea irritans.

La oi: pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu capuse Ixodes ricinus si paduchi (Linognathus
ovillus, Bovicola ovis), checherite (Melophagus ovinus) si pentru tratamentul infestarilor existente cu
muste de carne (de obicei Lucilia spp.).

La miei: pentru tratamentul §i prevenirea infestarilor cu cépuse Ixodes ricinus si paduchi Bovicola
OVIS. '

S. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale convalescente sau bolnave.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Utilizarea in afara indicatiilor din eticheta produsului la specii non-tintd, respectiv caini si pisici, poate
determina aparitia de semne néurologice toxice (ataxie, convulsii, tremor), semne digestive
(hipersalivatie, voma) si poate fi fatala.

Nu se utilizeazi la animale cu leziuni extinse ale pielii.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Produsul va reduce numirul de muste care se ageaza direct pe animal, dar nu se anticipeaza cd va
elimina toate mustele dintr-o fermd. Rezistenta la deltametrin este recunoscutd si, prin urmare,
utilizarea strategica a produsului trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale si regionale
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despre susceptibilitatea parazitilor si sa fie utilizata in asociere cu alte metode.de combatere a
daunitorilor.

Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistentei st pot
conduce 1n cele din urma la o terapie ineficient:

. utilizarea prea frecventa si repetatd a ectoparaziticidelor din aceeasi clasd pe o perioadi lungi de
timp;
. subdozarea, care se poate datora subestimirii greutitii corporale, administrarii gresite a

produsului sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare.

Au fost raportate cazuri de rezistent la deltametrin la mustele care inteapa si care sunt iritante in cazul
bovinelor si la paduchi in cazul oilor. Utilizarea inutili de antiparazitare sau utilizarea care se abate de
la indicatiile din RCP poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate
redusa. Decizia de utilizare a produsului trebuie s se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a
suprafetei ocupate sau a riscului pe baza caracteristicilor epidemiologice ale fiecarui grup individual.
Utilizarea acestui produs trebuie si ia in considerare informatiile locale despre susceptibilitatea
parazitilor tinta, acolo unde sunt disponibile.

Se recomanda investigarea in continuare a cazurilor de suspiciune de rezistentd, utilizand o

metoda de diagnosticare adecvata. )

Rezistenta confirmata trebuie raportata detindtorului autorizatiei de comercializare sau catre
autoritatile competente.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinti:

Produsul este utilizat numai pentru uz extern.
Nu aplicati pe sau in apropierea ochilor si membranelor mucoase ale animalului, deoarece
deltametrinul este iritant.

Trebuie avutd grija ca animalele sa nu lingd produsul dupd administrarea acestuia. Se va evita
utilizarea produsului pe vreme extrem de calda si se vor lua misurile necesare ca animalele si aibi
acces adecvat la apa.

Produsul trebuie administrat numai pe pielea nedeteriorata, deoarece absorbtia prin leziuni majore ale
pielii poate duce la toxicitate. Cu toate acestea, dupa tratament pot apdrea semne de iritatie locala,
deoarece pielea poate fi deja afectata de infestare.

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

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

Trebuie purtat echipament de protectie personal constind din sort si cizme impermeabile si manusi
impermeabile fie la aplicarea produsului, fie la manipularea animalelor recent tratate.

Scoateti imediat imbracamintea puternic contaminati si spilati-o nainte de reutilizare.

Spalati imediat stropii de pe piele cu sapun si multi apa.

Spélati-vd méinile si pielea expusd dupd manipularea acestui produs.

In caz de contact cu ochi, clatiti imediat din abundenta cu apa curata de la robinet si solicitati sfatul
medicului.

In caz de ingerare accidentals, clatiti imediat gura cu multd apa si solicitati sfatul medicului si
prezentati-i acestuia prospectul sau eticheta produsului. k

Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timp ce manipulati produsul.
Acest produs contine deltametrin, care poate produce furnicaturi, mancarime si roseatd cu pete pe

piclea expusd. Dacd nu va simtiti bine dupa ce ati manipulat acest produs, solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentati-i acestuia prospectul sau eticheta.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:

Deltametrinul este foarte toxic pentru fauna din balegar, organisme acvatice si albine melifere, este
persistent in soluri si se poate acumula in sedimente.

‘Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna din balegar poate fi redus prin evitarea utilizarii prea
frecvente si repetate a deltametrinului (si a altor piretroide sintetice) la bovine si oi, de ex. prin
utilizarea unui singur tratament pe an, pe aceeasi pasune.

Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus si mai mult prin impiedicarea patrunderii oilor tratate
in cursurile de apa timp de o ord dupa tratament.

Gestatia si lactatia:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu utilizati cu niciun alt insecticid sau acaricid.
Toxicitatea deltametrinului creste mai ales in combinatie cu compusii organofosforici.

Supradozare:
Unele reactii adverse au fost observate in urma supradozajului. Acestea includ parestezie si iritatie la

bovine, precum si urinare intermitentd sau senzatia de urinare la mieii tineri . Acestea s-au dovedit a fi
usoare, tranzitorii si dispar fara tratament.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Bovine si oi:

Foarte rare Semne neurologice (agitatie! sau prosternare,

(<1 animal / 10.000 de animale tratate, inclusiv tremor, miscari anormale)

raportérile izolate): Tulburari ale pielii (leziuni scuamoase (piele
solzoasd), fotosensibilizare, prurit (mancirime))*

!Generala .
2Se observi In 48 de ore dupd tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este important. 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 ¢ medicamentul nu a avut efect , va rugam sa contactati, in primul rind, medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta orice evenimente adverse detinatorului autorizatiei de
comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

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

Pentru uz extern. Aplicare pour-on.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.
Pentru a asigura o dozare corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. Daca
animalele trebuie tratate colectiv, trebuie sa se stabileasci grupuri rezonabile omogene si toate
animalele dintr-un grup trebuie si primeascd doza corespunzatoare celui mai greu.

Doza:
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Bovine: 100 mg de deltametrin per animal, adica 10 mi de produs. A'
Oi: 50 mg de deltametrin per animal, adici 5 ml de produs.

Miei (cu greutatea corporald sub 10 kg sau cu varsta de 1 lund): 25 de mg deltametrin per animal,
adicd 2,5 ml de produs.

Produsul trebuie aplicat nediluat,intre omoplatii animalului, asa cum se arati in diagramele de mai jos.

Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu cipuse, checherite si paduchi la oi, se va desparti lana
si se va aplica produsul pe pielea animalului. Pentru o eficacitate maximai, este recomandabil:

) sd tratati la scurt timp dupa tuns (animale cu lana scurts),

. sd pastrati oile tratate separat de oile netratate pentru a evita reinfestarea

Durata protectiei impotriva mustelor este mentinuta timp de 4—6 sdptdmani.

Péduchi la bovine: o singurd aplicare va eradica, in general, toti paduchii. Eliminarea completi a
paduchilor poate dura 4-5 siptimani, timp in care paduchii ies din oud si sunt omorati. Un numir
foarte mic de paduchi pot supravietui pe citeva animale.

Checherite si paduchi la oi: O singurd aplicare va reduce incidenta paduchilor care musci sau a
infestarii cu checherite pe o perioadd de 46 saptamani dupi tratament.

Infestari existente cu muste de carne la oi: aplicare direct pe zona infectatd cu larve de indata ce este
observatd infestarea. O singurd aplicare va asigura ca larvele de muste sunt ucise intr-un timp scurt. in
cazul leziunilor mai profunde provocate de miazd, se recomandi tdierea lanii pitate fnainte de
tratament.

Influenta vremii asupra duratei eficacitatii nu a fost investigata.

Durata perioadei de prevenire impotriva Musca spp. poate varia.

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Produsul trebuie aplicat utilizdnd un dispozitiv de aplicare adecvat:

- Pentru formele de prezentare de 250 ml si 500 ml se utilizeazd un rezervor gradat atasat la
recipient .

- Pentru formele de prezentare de 1 litru si 2,5 litri se recomanda utilizarea unui aplicator adecvat.

Un aplicator adecvat trebuie s respecte urmatoarele specificatii:
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- trebuie si elibereze doze de 5 ml si 10 ml.
- trebuie sa fie previzut cu un furtun flexibil cu diametrul intern cuprins intre 6 mm si 12 mm.

Utilizarea recomandati a dispozitivelor de aplicare este ilustrata in diagramele urmatoare.
3

1. Utilizarea rezervorului gradat la recipientele de 250 ml si 500 ml:
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Agitati bine Tnainte de utilizare.

“a

10. Perioade de asteptare

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

Oi:
Carne si organe: 35 zile
Lapte: 24 de ore

Datorita riscului semnificativ de contaminare incrucisati a animalelor netratate cu acest produs ca
urmare a toaletarii (linsului), animalele tratate trebuie tinute separat de animalele netratate pe toati
perioada maximd de asteptare. Nerespectarea acestei recomandari poate duce la aparitia de reziduuri la
animalele netratate.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra In pozitie verticald In recipientul original.

Pentru a fi protejat de lumind, pastrati recipientul in cutia de carton .

A se pastra departe de alimente, bauturi si furaje pentru animale.

A nu se utiliza produsul medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe etichet si cutia de
carton.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apa, deoarece deltametrinul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Nu contaminati apele de suprafata sau santurile cu produsul sau recipientul folosit.

Utilizati scheme 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.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
210134

250 mi

500 ml

1 litru

2,5 litru

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

11/2023
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinaly).

<

6. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei

Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Irlanda

Reprezentanti locali si informatii de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate :
S.C. Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judet Timis 307200

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro
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