ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Butox 50 mg/ml, concentrat pentru solutie cu aplicare cutanata pentru bovin

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine:

Substanti activa:

Deltametrin ........ccccoovennn. 50 mg

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie cu aplicare cutanata, limpede de culoare galben-portocaliu
4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine si ovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Butox 50 este utilizat la bovine si ovine pentru prevenirea si tratamentul infestatiilor ectoparazitare

cauzate de urmitorii parazifi: acarienii raiei, paduchi, purici, capuse.

4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.
Nu se trateaza animalele obosite sau insetate.
Nu se trateaza animalele cu plagi.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu se trateaza animalele la temperaturi ridicate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale

A se evita contactul direct al produsului sau al solutiei preparate cu pielea si cu ochii.

In caz de contact accidental cu pielea se spala imediat cu apd si sépun.fn caz de contact accidental cu
ochii se spala imediat cu multa apa.

A se purta minusi de protectie (din nitril, de unica folosin{d) si echipament de protectie (haine cu
méneci lungi, pantaloni lungi si cizme) in timp ce se utilizeaza acest produs.

In caz de contact accidental se scoate imediat toatd imbracamintea contaminata.

A nu se inhala aerosolii.
A nu se pulveriza contra vantului.
Cénd se pulverizeaza in interior se va utiliza o masca de fatd cu filtru FFP3 (protectic impotriva
prafului fin si aerosolilor baza{i pe apa).
A nu se pulveriza in prezenta persoanelor fara echipament de protectie.
A nu se consuma alimente si bauturi pe durata utilizarii. Fumatul este interzis pe durata utilizérii.
In cazul contactului cu achii sau pielea. spalati imediat cu apa.
In cazul ingerarii aggicg;{gggia}lc. solicitati asistenta medicala imediat.
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4.6‘ Reactii z_,i;\'ferse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.'

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat la animale in orice stadiu al gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat i calea de administrare
Produsul se administreazi extern prin pulverizarea sau imbaierea animalelor, astfel:

Concentratia

Frecventa tratamentului
Butox 50

Parazitul

2 tratamente la interval de
Ciapuse 25 ppm 15 zile si apoi in functie de
gradul de infestare

Scabie 2 tratamente la
. 30 ppm . .
preventiv interval de 6 luni
Scabie 50 pom 2 tratamente la
curativ PP interval de 10 zile
1 tratament este
Paduchi/purici 12,5 ppm suficient pentru 6-8

sdptdmani

Cantitatea de Butox 50 necesara pentru 1000 litri apa:

Parazitul Pulverizare Imbaiere
Baia initiald | Completare
Solutie
Scabie preventiv | 600 ml 600 ml 900 ml
Scabie curativ 1000 ml 1000 ml 1500 ml
Paduchi 250 ml 250 mi 375 ml
Purici/capuse 500 ml 500 ml 750m]

Produsul se administreazd extern. Se recomandd realizarea unei predilutii inainte de

prepararea solutiei finale. Completarea bazinului pentru imbiiere se face la pierderea a 10% din
cantitatea initiald In cazul pulverizarii se utilizeazi 3 litri solutie pentru un animal,insistand in locurile

unde sunt paraziti

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

La doze duble nu au fost constatate reactii adverse.

4.11 Timp de asteptare .
ch
¢

Carne si organe:



Bovine: 0 zile
Ovine: 4 zile

Lapte:
Bovine: 0 zile

Nu este autorizata utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: ectoparaziticide pentru utilizare topica inclusiv insecticide, , piretrine i

piretroizi
Codul veterinar ATC: QP53ACi11

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Butox 50 este un antiparazitar extern a carui substantd activa, deltametrin, apartine clasei piretroidelor
sintetice. Modul siu de actiune afecteazd neurotransmisia la speciile de paraziti tintd. Deltametrinul
actioneaza asupra neurotransmisiei care implica canalele de sodiu din parazitul tinta. Determina
actiunea repetitiva a nervilor prin prelungirea permeabilitatii sodiului in timpul fazei de recuperare a
potentialului de actiune in neuroni. Alt mecanism de actiune aste acela de a actiona asupra

neurotransmitatorilor GABA.

5.2 Particularititi farmacocinetice

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

{inta.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid citric monohidrat
Dodecilfenilsulfonat de calciu
Polietoxilat tri-butilfenol
Metoxipropanol acetat
Solvent aromatic C9

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale

veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeaza imediat.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform instructiunilor de utilizare: se utilizeaza imediat.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 23 °C. A se proteja de Tumina directd a soarelui.
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6.5 Na‘thra.s.iféémpozitia ambalajului primar
: s
A . : :
" Flacoane din‘$ticla maron de tip Il de 10 ml sigilate cu dop de cauciuc din butil halogenat si capac de
aluminiu si flacoane de aluminiu de 1000 m! inchise cu capac negru cu filet din polipropilena,

cu sigiliu din folie de aluminiu/ spuma de polietilend.
Cutie din carton x 100 flacoane de 10 ml.

Cutie din carton x 1 flacon de 1000 ml.

Cutie din carton x 12 flacoane de 1000 ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Butox 50 nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme

acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10.08.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUND""
Cutie din carton x 100 flacoane de 10 ml.
Cutie din carton x 1 flacon de 1000 ml.
Cutie din carton x 12 flacoane de 1000 ml.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Butox 50 mg/ml, concentrat pentru solutie cu aplicare cutanata pentru bovine si ovine
Deltametrin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
Deltametrin 50 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie cu aplicare cutanata

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml.
1000 ml.

|5. SPECH TINTA

Bovine si ovine

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe

Bovine: 0 zile
Ovine: 4 zile

Lapte:
Bovine: 0 zile

Nu este autorizata utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Citifi prospectul inainte de utilizare.

/}GOM&'%
f=
3 \n‘e“'e‘




[ 10, DATA EXPIRARII

.".»f
" <EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeaza imediat.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform instructiunilor de utilizare: se utilizeaza imediat. J

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se proteja de lumina directa a soarelui.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.
Butox 50 nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme

acvatice.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazi numai pe baza de retfetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” ]

A nu se liasa la indemana si vederea copiilor.

, 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L

I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numdir}

ety

L
é

QLI L R

lions



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
PRIMAR RNIT

Flacoane din sticlade tip I de 10 ml

L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Butox 50 mg/ml, concentrat pentru solutie cu aplicare cutanata pentru bovine si ovine
Deltametrin

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Deltametrin 50 mg/ml

[3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cutanata, prin pulverizare sau imbaiere.

S. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe

Bovine: 0 zile
Ovine: 4 zile
Lapte:

Bovine: 0 zile

Nu este autorizata utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.

| 6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

| 7. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Dupa deschidere: se utilizeaza imediat.
Dupa diluare: se utilizeaza imediat.

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT- ETICHETA - | flacon de 1000 ml.

PROSPECT- Cutie din carton x 100 flacoane de 10 ml.



PROSPECT- ETICHETA ,
Butox 50 mg/ml, concentrat pentru solutie cu aplicare cutanata pentru bovine si ov me

Deltametrin

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COVIERCIALIZKRE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriet:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons, F-27460 Igoville
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Butox 50 mg/ml, concentrat pentru solutie cu aplicare cutanata pentru bovine si ovine
Deltametrin

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substanta activa:
Deltametrin 50 mg/ml

4. FORMA FARMACEUTICA
Concentrat pentru solutie cu aplicare cutanata

5. INDICATIE (INDICATII)

Butox 50 este utilizat la bovine si ovine pentru prevenirea §i tratamentul infestatiilor ectoparazitare
cauzate de urmatorii parazifi: acarienii rdiei, paduchi, purici, cdpuse.

6. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.
Nu se trateaza animalele obosite sau insetate.

Nu se trateaza animalele cu plagi.

7. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect/eticheta, v

rugdm informati medicul veterinar.
8.  SPECIITINTA

Bovine st ovine
/\3/?’;\“@9?‘\
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9. * POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

_ MOD DE ADMJNISTRARE
Produsul se_adpﬁnistreazé extern prin pulverizarea sau imbdierea animalelor, astfel:

- | Parazitul Concentratia Frecventa tratamentului
Butox 50
Capuse 25 ppm 2 tratamente la interval de 15 zile
si apoi in functie de gradul de
infestare
Scabie preventiv 30 ppm 2 tratamente la interval de 6 luni
Scabie curativ 50 ppm 2 tratamente la interval de 10 zile

| tratament este suficient pentru 6-8

Paduchi/purici 12,5 ppm
saptiméni

Cantitatea de Butox 50 necesara pentru 1000 litri apa:

Parazitul Pulverizare Imbaiere
Baia initiala | Completare
Solutie
Scabie preventiv | 600 ml 600 ml 900 ml
Scabie curativ 1000 ml 1000 ml] 1500 ml
Paduchi 250 ml 250 ml 375 ml
Purici/capuse 500 ml 500 ml 750ml

Produsul se administreaza extern.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Schema de tratament recomandata:

Scabie: Pentru tratamentul curativ se fac doua administrari la interval
tratamentul de rutina, se recomanda o singura administrare la fiecare sase luni.

Paduchi: De obicei, un singur tratament asigura protectie impotriva paduchilor, depinzand de gradul

de zece zile. Pentru

de infestare.

Capuse: Tratamentul trebuie repetat in functie de gradul de infestare.
Modul de utilizare:

Imbaierea:

a) Solutia initiala
O predilutie cu Butox 50 se face prin adiugarea unei cantitagi mici de apa la cantitatea necesara de

Butox 50. Acest amestec este distribuit pe toatd lungimea bazinului si agitat bine inainte de a se
adauga cantitatea rimasa de apd. Primele 20 de animale care vor trece prin bazin vor amesteca solutia
si, prin urmare, trebuie si fie tratate de doud ori.

b) Solutia de completare:
Dupa tratamentul unei turme sau in cazul in care volumul solutiei preparate a scazut cu 10% din

volumul sdu initial, trebuie sa fie efectuate completari ale solutiei intiale, adaugand cantitatea necesara
de apa si Butox 50.

¢) Instructiuni generale:
Inainte de a incepe tratamentul prin imbaiere s¢ amesteca bine solutia. Asigurati-va cé animalele nu

sunt nici obosite, nici insetate inainte de tratament. Nu tratati animalele la temperaturi ridicate.

Pulverizare:

13




Fiecare administrare prin pulverizare trebuie sa utilizeze o cantitate minima de 3 litri -prodds. diluat pe
animal, acordand o atentie deosebita la locurile preferate de paraziti. i '
Pentru tratamentul impotriva raiei, se recomanda un periaj preliminar.

11. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe

Bovine: 0 zile
"Ovineé: 4 zile

Lapte:
Bovine: 0 zile

Nu este autorizata utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.
12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se proteja de lumina directi a soarelui.

13. DATA EXPIRARIiI
Dupa prima deschidere se utilizeaza se utilizeaza imediat.

Dupa diluare se utilizeaza imediat.

14. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu se trateaza animalele la temperaturi ridicate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

A se evita contactul direct al produsului sau al solutiei preparate cu pielea i cu ochii.
fn caz de contact accidental cu pielea se spald imediat cu apa i sapun.In caz de contact accidental cu

ochii se spala imediat cu multa apa.

A se purta manusi de protectie (din nitril, de unica folosin{d) si echipament de protectie (haine cu
maneci lungi, pantaloni lungi si cizme) in timp ce se utilizeaza acest produs.

In caz de contact accidental se scoate imediat toatd imbracamintea contaminata.

A nu se inhala aerosolii.

A nu se pulveriza contra vantului.
Cand se pulverizeaza in interior se va utiliza o masca de fata cu filtru FFP3 (protectie impotriva

prafului fin §i acrosolilor bazati pe apa).
A nu se pulveriza in prezenta persoanelor fard echipament de protectie.
A nu se consuma alimente si bauturi pe durata utilizarii. Fumatul este interzis pe durata utilizarii.

In cazul contactului cu ochii sau pielea, spalati imediat cu apa.

In cazul ingerarii accidentale, solicitati asistenta medicala imediat.
Utilizare in perioada de gestatie, lactafic sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat la animale in orice stadiu al gestatiei si lactatiel.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.
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Supiadozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

/
2

"La doze duble r}d au fost constatate reactii adverse.

Inc'ompatib'vi’lititi
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale

veterinare.

15. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitai medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.
Butox 50 nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme

acvatice.

16.MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazid numai pe baza de reteta veterinara

17. MENTIUNEA, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

18. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL/ETICHETA

19. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

20. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot {numir}

21. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:
Flacoane din sticla maron de tip 1l de 10 ml sigilate cu dop de cauciuc din butil halogenat si capac de

aluminiu.
Flacoane de aluminiu de 1000 ml inchise cu capac negru cu filet din polipropilena, cu sigiliu din folie

de aluminiu/ spuma de polietilena.

Cutie din carton x 1 flacon de 1000 ml.

Cutie din carton x 12 flacoane de 1000 ml.

Cutie din carton x 100 flacoane de 10 ml si prospect.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactai
reprezentantul local al definitorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Romania S.R.L., ILFOV,

Tel: 021.311.83.11: Fax: 021.311.17





