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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Dectospot 10 mg/ml solugdo para ungéo continua para bovinos e ovinos
2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém
Substancia ativa:

Deltametrina 10,0 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa dos excipientes e outros
componentes

Triglicéridos
cadeia média

Liquido oleoso, limpido, de cor ouro palido

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos e ovinos.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Em bovinos: para o tratamento e prevengdo de infestagdes por piolhos sugadores e mordedores,
incluindo Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli e Haematopinus eurysternus.
Também como auxiliar no tratamento e prevencdo de infestagdes por moscas picadoras e
incomodativas, incluindo Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, espécie Musca e Hydrotaea
irritans.

Em ovinos: para o tratamento e prevencdo de infestagdes por carracas Ixodes ricinus e por piolhos
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), dipteros (Melophagus ovinus) e para o tratamento de miiases
estabelecidas (geralmente Lucilia spp.).

Em borregos: para o tratamento e prevencdo de infestacGes por carragas Ixodes ricinus e por piolhos
Bovicola ovis.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais convalescentes ou doentes.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou algum dos excipientes.
A administragcdo do medicamento veterinario fora das indicagcdes em espécies ndo-alvo, tais como cées
e gatos, pode causar sinais neuroldgicos por toxicidade (ataxia, convulsdes, tremores) e sinais
digestivos (hipersalivacdo, vomito), podendo ser fatal.
N&o administrar a animais com extensas les6es na pele.
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3.4 Adverténcias especiais

O medicamento veterinario reduz o nimero de moscas pousando diretamente no animal, mas ndo se
espera que elimine todas as moscas existentes numa exploragdo. Foi comunicada resisténcia a
deltametrina e, por conseguinte, a utilizagdo estratégica do medicamento veterinario deve basear-se na
informacao epidemioldgica local e regional sobre a sensibilidade dos parasitas e feita em associacdo
com outros métodos de controlo de pragas.

Deve ter-se cuidado para evitar as praticas seguintes, porque estas aumentam o risco de

desenvolvimento de resisténcia e podem, em Gltima instancia, resultar num tratamento ineficaz:

o administracdo repetida e muito frequente de ectoparasiticidas da mesma classe durante um
periodo prolongado;

o subdosagem, que pode dever-se a subestimacao do peso corporal, m& administragdo do
medicamento veterinario ou falta de calibracéo do dispositivo de dosificacéo.

Foram relatados casos de resisténcia a deltametrina em moscas picadoras incomodativas em bovinos e
em piolhos em ovinos.

A utilizacdo desnecessaria de antiparasitarios ou a utilizacdo que se desvia das instrugdes contidas no
RCM pode aumentar a pressdo de selecdo de resisténcia e resultar em eficacia reduzida. A decisao de
utilizar o medicamento veterinario deve basear-se na confirmacéao da espécie e carga parasitica, ou do
risco de infestacdo com base nas suas caracteristicas epidemioldgicas, para cada manada individual.

A utilizacdo deste medicamento veterinario deve ter em consideragdo a informac&o local sobre a
sensibilidade dos parasitas-alvo, quando disponivel.

Recomenda-se que 0s casos suspeitos de resisténcia sejam submetidos a investigacdes adicionais
utilizando um teste de diagnostico apropriado.

Os casos de resisténcia confirmada devem ser notificados ao titular da Autorizagdo de Introdugéo no
Mercado ou as autoridades nacionais competentes.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para uma utilizacio sequra nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario é exclusivamente para uso externo.
Nao aplicar em ou na proximidade dos olhos e membranas mucosas pois a deltametrina é um irritante.

Deve ter-se cuidado para evitar que 0s animais se lambam apds a administracdo do medicamento
veterinario. Evitar administrar o medicamento veterindrio com temperaturas extremamente elevadas e
assegurar o acesso dos animais a agua potavel.

O medicamento veterinario deve apenas ser aplicado na pele sem feridas, uma vez que pode ocorrer
toxicidade por absorcéo atraves de grandes lesfes cutaneas. Contudo, podem surgir sinais de irritacao
local apés o tratamento, pois a pele pode ja estar afetada pela infestacao.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Durante a administragdo do medicamento veterinario, ou 0 manuseamento de animais recentemente
tratados, deve ser usado equipamento de protecdo individual constituido por avental, botas e luvas
impermeéaveis.
Remover imediatamente o vestuario fortemente contaminado e lavar antes de reutilizar.
Lavar imediatamente os salpicos da pele com 4gua abundante e sabdo.
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Lavar bem as maos e a pele exposta apos 0 manuseamento deste medicamento veterinario.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com &gua corrente abundante e procurar
assisténcia médica.

Em caso de ingestdo acidental, lavar a boca imediatamente com &gua abundante, procurar assisténcia
médica e mostrar o folheto informativo ou o rotulo ao médico.

N&o fumar, beber ou comer enquanto estiver a manusear este medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario contém deltametrina, que pode causar formigueiro, prurido e manchas
vermelhas na pele exposta. Em caso de indisposi¢do apds a manipulacéo deste medicamento
veterinario, procurar assisténcia médica e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A deltametrina é muito tdxica para a fauna do estrume, organismos aquaticos e abelhas, é persistente
nos solos e pode acumular-se nos sedimentos.

O risco para 0s ecossistemas aquaticos e para a fauna do estrume pode ser reduzido evitando a
administracdo demasiado frequente e repetida de deltametrina (e de outros piretroides sintéticos) em
bovinos e ovinos (isto €, aplicando um Unico tratamento por ano ho mesmo pasto).

O risco para os ecossistemas aquaticos pode ser ainda mais reduzido, evitando-se que ovelhas tratadas
entrem em cursos de dgua durante uma hora imediatamente ap6s o tratamento.

3.6 Eventos adversos

Bovinos e ovinos:

Muito raros Sinais neuroldgicos (agitacdo! ou prostracéo,

(< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo | tremores, movimentos anormais)

notificagdes isoladas): Problemas na pele (pele escamosa no local da
aplicacdo, fotossensibilizacéo, prurido)?

'Gerais.
2Observados num periodo de 48 horas ap6s o tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinéria.
Consulte também o folheto informativo para obter os respetivos dados para contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagéo e a lactacéo.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos néo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacgéo

N&o administrar concomitantemente com outro inseticida ou acaricida.
A associagdo com compostos organofosforados, em particular, potencia a toxicidade da deltametrina.
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3.9 Posologia e via de administragéo

Para uso externo. Aplicacdo como uncao continua.

A subdosagem pode resultar numa utilizagéo ineficaz, podendo favorecer o desenvolvimento de
resisténcia.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Se os animais forem tratados coletivamente, devem ser formados grupos razoavelmente
homogéneos, e todos 0s animais de um grupo devem receber a dose correspondente ao animal mais
pesado.

Dose:

Bovinos: 100 mg de deltametrina por animal, correspondendo a 10 ml de medicamento veterinario.
Ovinos: 50 mg de deltametrina por animal, correspondendo a 5 ml de medicamento veterinario.
Borregos (menos de 10 kg de peso corporal ou menos de 1 més de idade): 25 mg de deltametrina por
animal, correspondendo a 2,5 ml de medicamento veterinario.

O medicamento veterinario deve ser aplicado sem diluir no ponto médio dos ombros, como mostrado
nos diagramas a sequir.

Para o tratamento e prevencdo de infestacdes por carracas, dipteros e piolhos em ovinos, o velo deve
ser afastado e o medicamento veterinario aplicado na pele do animal. Para uma eficAcia maxima,
recomenda-se:

o efetuar o tratamento logo apés a tosquia (animais de velo curto),

o manter as ovelhas tratadas separadas das ndo tratadas para evitar reinfestacéo.

A duracdo da protecdo contra moscas mantém-se por 4-6 semanas.

Piolhos em bovinos: uma aplicagdo geralmente erradica todos os piolhos. A eliminagdo total dos
piolhos pode demorar 4-5 semanas e, durante este periodo, os piolhos eclodem dos ovos e sdo
eliminados. Um numero reduzido de piolhos pode sobreviver num pequeno nimero de animais.

Dipteros e piolhos em ovinos: uma aplicacéo reduz a incidéncia de infestacGes por piolhos picadores
ou dipteros ao longo de um periodo de 4-6 semanas apés o tratamento.

Miiases estabelecidas em ovinos: aplicar diretamente na zona infestada por larvas logo que a miiase
seja detetada. Uma aplicacdo assegura que as larvas sdo eliminadas em pouco tempo. No caso de
lesBes mais avangadas, € aconselhavel tosquiar a & manchada antes do tratamento.
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A influéncia do tempo atmosférico na duracéo da eficacia ndo foi investigada.
A duragdo do periodo de prevengdo contra Musca spp. pode variar.

O medicamento veterinario deve ser aplicado com um dispositivo aplicador adequado.

- Para as apresentagdes de 250 ml e 500 ml, é usada uma camara graduada acoplada ao recipiente.
- Para as apresentagdes de 1 litro e 2,5 litros, recomenda-se o uso de um aplicador adequado.

Um aplicador adequado deve seguir as seguintes especificagdes:

- deve fornecer doses de 5 ml e 10 ml;

- deve ser fornecido com tubo flexivel com didmetro interno entre 6 mm e 12 mm.

O uso recomendado dos dispositivos aplicadores € ilustrado nos seguintes diagramas.

1. Uso da cdmara graduada nos recipientes de 250 ml e 500 ml:
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2. Acoplamento dos recipientes de 1 litro e 2,5 litros ao aplicador adequado:

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Foram observados alguns efeitos adversos ap6s sobredosagem. Estes incluem parestesia e irritagdo em
bovinos, assim como micgdo intermitente ou tentativas de miccdo em borregos jovens. Estes efeitos
mostraram ser ligeiros, transitdrios e desaparecem sem tratamento.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restricdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 18 dias.
Leito: zero horas.

Ovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
Leite: 24 horas.
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Devido a probabilidade significativa de ocorrer contaminacéo cruzada de animais ndo tratados com
este medicamento veterinario devido a habitos de higiene (lamber), os animais tratados devem ser
separados dos animais ndo tratados durante o periodo do intervalo de seguranga maximo. O ndo
cumprimento desta recomendacdo pode resultar em residuos em animais nao tratados.

2. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QP53AC11

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A molécula de deltametrina pertence a familia dos piretroides sintéticos. E caracterizada pela sua
atividade inseticida e acaricida, atuando mediante a alteracdo da permeabilidade das moléculas dos
canais de sodio, causando hiperestimulacdo, seguida de paralisia (fulminante) com tremores e
mortalidade dos parasitas. Existem dois mecanismos fisioldgicos que provavelmente contribuem para
a resisténcia a deltametrina: mutacdo do alvo molecular da deltametrina ou selecdo gendémica para uma
expressdo aumentada da oxidase mitocondrial e enzimas esterases.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos a aplicacdo dérmica, a deltametrina é ligeiramente absorvida através da pele dos bovinos e
ovinos.

Os piretroides sdo metabolizados através de vias oxidativas e neurotoxicas.

As fezes sdo a principal via de excrecdo da quantidade absorvida no animal alvo.

Impacto ambiental

A deltametrina tem potencial para afetar adversamente organismos ndo-alvo, tanto na agua como no
estrume. Apds o tratamento, pode ocorrer excre¢do de niveis potencialmente toxicos de deltametrina
ao longo de um periodo de 4 semanas. As fezes contendo deltametrina excretadas nas pastagens pelos
animais tratados podem reduzir a abundancia de organismos que se alimentam do estrume, o que pode
ter impacto na degradacdo do estrume.

A deltametrina é muito tdxica para a fauna do estrume, organismos aquaticos e abelhas, é persistente

nos solos e pode acumular-se nos sedimentos.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
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5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Armazenar em posicao vertical na embalagem de origem.
Para proteger da luz, manter o recipiente dentro da embalagem exterior.
Manter afastado de alimentos, bebidas e ra¢des para animais.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Embalagens flexiveis de polietileno de alta densidade de 250 ml e 500 ml com doseador de gargalo
duplo, cAmara de calibracdo graduada interna e tampa de rosca de polipropileno termosselada.

Frascos de fundo plano de polietileno de alta densidade de 1 litro e 2,5 litros com selos de
polipropileno e enchimento termosselado por inducéo. E fornecida uma tampa com esguicho com as
apresentacdes de 1 litro e 2,5 litros.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacédo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a deltametrina pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

N&o contaminar aguas superficiais ou valas com o medicamento veterinario ou a embalagem usada.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bimeda Animal Health Limited

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1010/01/16DFVPT
8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 9 de maio de 2016.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

02/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: fevereiro 2024
Pagina 10 de 25


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

] REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA Diregao Geral
E ALIMENTACAO 4o afmontagha

e Veterinaria

ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO - recipientes de 250 ml, 500 ml, 1 litro e 2,5 litros

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dectospot 10 mg/ml solugdo para ungdo continua

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Deltametrina 10 mg/ml

| 3. ESPECIES-ALVO

Bovinos e ovinos.

‘ 4, VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Utilizagdo como uncgéo continua
Apenas para uso externo.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:
Carne e visceras: 18 dias.
Leito: zero horas.

Ovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
Leite: 24 horas.

Devido a probabilidade significativa de ocorrer contaminag&o cruzada de animais ndo tratados com
este medicamento veterinario devido a habitos de higiene (lamber), os animais tratados devem ser

separados dos animais ndo tratados durante o periodo do intervalo de seguranga maximo. O n&o
cumprimento desta recomendacao pode resultar em residuos em animais nao tratados.

6. PRAZO DE VALIDADE

EXP MM/AAAA

O medicamento veterinario deve ser usado dentro de 3 meses apos a abertura do recipiente.

Depois de aberto, administrar até: [ |
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‘ 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Armazenar em posicao vertical na embalagem de origem.
Para proteger da luz, manter o recipiente dentro da embalagem exterior.
Manter afastado de alimentos, bebidas e ra¢Ges para animais.

| 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bimeda Animal Health Limited

9. NUMERODO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM - recipientes de 250 ml, 500 ml, 1 litro e 2,5 litros

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dectospot 10 mg/ml solugdo para unc¢éo continua

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Deltametrina 10 mg/ml

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
500 ml
1 litro
2,5 litros

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos e ovinos.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Utilizagdo como uncgéo continua
Apenas para uso externo.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:
Carne e visceras: 18 dias.
Leito: zero horas.

Ovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
Leite: 24 horas.

Devido a probabilidade significativa de ocorrer contaminacéo cruzada de animais ndo tratados com
este medicamento veterinario devido a habitos de higiene (lamber), os animais tratados devem ser
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP MM/AAAA

O medicamento veterinario deve ser usado dentro de 3 meses ap0s a abertura do recipiente.

Depois de aberto, administrar at¢ [ |

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar em posicao vertical na embalagem de origem.
Para proteger da luz, manter o recipiente dentro da embalagem exterior.
Manter afastado de alimentos, bebidas e ra¢cdes para animais.

10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"*

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bimeda Animal Health Limited

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1010/01/16DFVPT

| 15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Dectospot 10 mg/ml solugdo para ungéo continua para bovinos e ovinos

2. Composicéo
Cada ml contém

Substancia ativa:
Deltametrina 10,0 mg

Um liquido oleoso, limpido, dourado pélido.
3.  Espécies-alvo

Bovinos e ovinos.

4. IndicacOes de utilizacao

Em bovinos: para o tratamento e prevencdo de infestagfes por piolhos sugadores e mordedores,
incluindo Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli e Haematopinus eurysternus.
Também como auxiliar no tratamento e prevencdo de infestagdes por moscas picadoras
incomodativas, incluindo Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, espécie Musca e Hydrotaea
irritans.

Em ovinos: para o tratamento e prevencdo de infestagcGes por carragas Ixodes ricinus e por piolhos
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), dipteros (Melophagus ovinus) e para o tratamento de miiases
estabelecidas (geralmente Lucilia spp.).

Em borregos: para o tratamento e prevencdo de infestacGes por carracas Ixodes ricinus e por piolhos
Bovicola ovis.

5. Contraindicacdes

N&o administrar a animais convalescentes ou doentes.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou algum dos excipientes.

A administracdo do medicamento veterinario fora das indicacdes em espécies nao-alvo, tais como cdes
e gatos, pode causar sinais neuroldgicos por toxicidade (ataxia, convulsdes, tremores) e sinais
digestivos (hipersalivacdo, vémito), podendo ser fatal.

N&o administrar a animais com extensas les6es na pele.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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O medicamento veterinario reduz o nimero de moscas pousando diretamente no animal, mas ndo se
espera que elimine todas as moscas existentes numa exploragdo. Foi comunicada resisténcia a
deltametrina e, por conseguinte, a utilizagdo estratégica do medicamento veterinario deve basear-se na
informacao epidemioldgica local e regional sobre a sensibilidade dos parasitas e feita em associacdo

com outros métodos de controlo de pragas.

Deve ter-se cuidado para evitar as praticas seguintes, porque estas aumentam o risco de

desenvolvimento de resisténcia e podem, em Gltima instancia, resultar num tratamento ineficaz:

o administracdo repetida e muito frequente de ectoparasiticidas da mesma classe durante um
periodo prolongado;

o subdosagem, que pode dever-se a subestimacao do peso corporal, mé& administragdo do
medicamento veterinario ou falta de calibracdo do dispositivo de dosificacao.

Foram relatados casos de resisténcia a deltametrina em moscas picadoras incomodativas em bovinos e
em piolhos em ovinos. A utilizacdo desnecessaria de antiparasitarios ou a utilizacdo que se desvia das
instrucdes contidas no RCM pode aumentar a pressao de selegdo de resisténcia e resultar em eficacia
reduzida. A decisdo de utilizar o medicamento veterinario deve basear-se na confirmacédo da espécie e
carga parasitica, ou do risco de infestacdo com base nas suas caracteristicas epidemioldgicas, para
cada manada individual.

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve ter em consideracdo a informacdo local sobre a
sensibilidade dos parasitas-alvo, quando disponivel.

Recomenda-se que 0s casos suspeitos de resisténcia sejam submetidos a investigagdes adicionais
utilizando um teste de diagndstico apropriado.

Os casos de resisténcia confirmada devem ser notificados ao titular da Autoriza¢do de Introdugdo no
Mercado ou as autoridades nacionais competentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario é exclusivamente para uso externo.
N&o aplicar em ou na proximidade dos olhos e membranas mucosas pois a deltametrina é um irritante.

Deve ter-se cuidado para evitar que os animais se lambam apds a administracdo do medicamento
veterinario. Evitar administrar o medicamento veterinario com temperaturas extremamente elevadas e
assegurar 0 acesso dos animais a agua potavel.

O medicamento veterinario deve apenas ser aplicado na pele sem feridas, uma vez que pode ocorrer
toxicidade por absorcdo através de grandes lesbes cutaneas. Contudo, podem surgir sinais de irritacdo
local apds o tratamento, pois a pele pode ja estar afetada pela infestacao.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Durante a administragdo do medicamento veterinario, ou 0 manuseamento de animais recentemente
tratados, deve ser usado equipamento de protecdo individual constituido por avental, botas e luvas
impermeéaveis.

Remover imediatamente o vestuario fortemente contaminado e lavar antes de reutilizar.

Lavar imediatamente os salpicos da pele com agua abundante e sabao.

Lavar bem as mé&os e a pele exposta apds 0 manuseamento deste medicamento veterinario.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com &gua corrente abundante e procurar
assisténcia médica.
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Em caso de ingestdo acidental, lavar a boca imediatamente com &gua abundante, procurar assisténcia
médica e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

N&o fumar, beber ou comer engquanto estiver a manusear este medicamento veterinario.
Este medicamento veterinario contém deltametrina, que pode causar formigueiro, prurido e manchas
vermelhas na pele exposta. Em caso de indisposicdo ap0s a manipulacdo deste medicamento

veterinario, procurar assisténcia médica e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A deltametrina é muito tdxica para a fauna do estrume, organismos aquéticos e abelhas, é persistente
nos solos e pode acumular-se nos sedimentos.

O risco para 0s ecossistemas aquaticos e para a fauna do estrume pode ser reduzido evitando a
administracdo demasiado frequente e repetida de deltametrina (e de outros piretroides sintéticos) em
bovinos e ovinos (isto €, aplicando um Unico tratamento por ano no mesmo pasto.

O risco para os ecossistemas aquaticos pode ser ainda mais reduzido, evitando-se que ovelhas tratadas
entrem em cursos de agua durante uma hora imediatamente ap6s o tratamento.

Gestacéo e lactagéo:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e a lactagéo.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Nao administrar concomitantemente com outro inseticida ou acaricida.
A associagdo com compostos organofosforados, em particular, potencia a toxicidade da deltametrina.

Sobredosagem:
Foram observados alguns efeitos adversos ap6s sobredosagem. Estes incluem parestesia e irritacdo em

bovinos, assim como miccdo intermitente ou tentativas de mic¢do em borregos jovens. Estes efeitos
mostraram ser ligeiros, transitorios e desaparecem sem tratamento.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Bovinos e ovinos:

Muito raros Sinais neuroldgicos (agitacdo! ou prostracdo
(< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo | (deitar-se), tremores, movimentos anormais)
notificacgdes isoladas): Problemas na pele (pele escamosa (pele com

escamas), fotossensibilizagdo, prurido
(comichéo))?

Gerais.
2Observados num periodo de 48 horas ap6s o tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
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médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducéo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Para uso externo. Aplicacdo como ungéo continua.

A subdosagem pode resultar numa utilizagdo ineficaz, podendo favorecer o desenvolvimento de
resisténcia.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Se os animais forem tratados coletivamente, devem ser formados grupos razoavelmente
homogéneos, e todos os animais de um grupo devem receber a dose correspondente ao animal mais
pesado.

Dose:
Bovinos: 100 mg de deltametrina por animal, correspondendo a 10 ml de medicamento veterinario.
Ovinos: 50 mg de deltametrina por animal, correspondendo a 5 ml de medicamento veterinario.

Borregos (menos de 10 kg de peso corporal ou menos de 1 més de idade): 25 mg de deltametrina por
animal, correspondendo a 2,5 ml de medicamento veterinario.

O medicamento veterinario deve ser aplicado sem diluir no ponto médio dos ombros, como mostrado
nos diagramas a sequir.

Para o tratamento e prevencédo de infestacOes por carragas, dipteros e piolhos em ovinos, a 1a deve ser
afastada e o medicamento veterinario aplicado na pele do animal. Para uma eficAcia maxima,
recomenda-se:

o efetuar o tratamento logo ap6s a tosquia (animais de velo curto),

o manter as ovelhas tratadas separadas das ndo tratadas para evitar reinfestacao.

A duracdo da protecdo contra moscas mantém-se por 4-6 semanas.

Piolhos em bovinos: uma aplicagdo geralmente erradica todos os piolhos. A eliminacdo total dos
piolhos pode demorar 4-5 semanas e, durante este periodo, os piolhos eclodem dos ovos e sdo
eliminados. Um namero reduzido de piolhos pode sobreviver num pequeno ndmero de animais.
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Dipteros e piolhos em ovinos: uma aplicagdo reduz a incidéncia de infestagdes por piolhos picadores
ou dipteros ao longo de um periodo de 4-6 semanas apds o tratamento.

Miiases estabelecidas em ovinos: aplicar diretamente na zona infestada por larvas logo que a miiase
seja detetada. Uma aplicacdo assegura que as larvas sdo eliminadas em pouco tempo. No caso de
lesBes mais avangadas, € aconselhavel tosquiar a 13 manchada antes do tratamento.

A influéncia do tempo atmosférico na duracdo da eficacia ndo foi investigada.

A duracdo do periodo de prevencgdo contra Musca spp. pode variar.

9.  Instrucdes com vista a uma administracdo correta

O medicamento veterinario deve ser aplicado com um dispositivo aplicador adequado.

- Para as apresentacdes de 250 ml e 500 ml, é usada uma camara graduada acoplada ao recipiente.
- Para as apresentagdes de 1 litro e 2,5 litros, recomenda-se o0 uso de um aplicador adequado.

Um aplicador adequado deve seguir as seguintes especificacoes:

- deve fornecer doses de 5 ml e 10 ml;
- deve ser fornecido com tubo flexivel com diametro interno entre 6 mm e 12 mm.

O uso recomendado dos dispositivos aplicadores € ilustrado nos seguintes diagramas.

1. Uso da cAmara graduada nos recipientes de 250 ml e 500 ml:
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2. Acoplamento dos recipientes de 1 litro e 2,5 litros ao aplicador adequado:

Agitar bem antes de usar.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 18 dias.
Leito: zero horas.

Ovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
Leite: 24 horas.

Devido a probabilidade significativa de ocorrer contaminag&o cruzada de animais ndo tratados com
este medicamento veterinario devido a habitos de higiene (lamber), os animais tratados devem ser
separados dos animais nao tratados durante o periodo do intervalo de seguranca maximo. O ndo
cumprimento desta recomendacao pode resultar em residuos em animais nao tratados.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Armazenar em posicao vertical na embalagem de origem.
Para proteger da luz, manter o recipiente dentro da embalagem exterior.
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Manter afastado de alimentos, bebidas e racGes para animais.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e
na embalagem.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque a deltametrina pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

N&o contaminar aguas superficiais ou valas com o medicamento veterinario ou a embalagem usada.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14.  Numeros de autorizacdo de introdugdo no mercado e tamanhos de embalagem
1010/01/16DFVPT
250 mi
500 ml
1 litro
2,5 litros

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15.  Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
02/2024
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Irlanda
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Representantes locais e detalhes de contato para notificacdo de suspeitas de eventos adversos:
Belphar Lda

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritério 2K

Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

Telef.: +351 308 808 321
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