ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DELTAMAX 7,5 Pour-On, solugdo para ung¢ao continua para bovinos e ovinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia activa:
Deltametrina 7,50 mg

Excipientes:
Solugdo de formaldeido a 35%

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo para unc¢do dorsal continua.
Emulsdo liquida de cor bege.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos e ovinos

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento e prevencao de infestagdes causadas por moscas (Haematobia irritans, Hippobosca
equina, Musca domestica) em bovinos, piolhos (Linognatus vituli, L. ovillus € Haematopinus
eurystenus) e piolhos malofagos (Damalinia ovis € D. bovis) em bovinos e ovinos.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
Nao administrar a equinos destinados ao consumo humano

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>
Desconhecidas
4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Nao administrar com temperaturas elevadas; possibilidade de existéncia de perigo de outros animais
lamberem o medicamento veterinario.

Utilizar o medicamento veterinario em ambiente bem ventilado, evitando o contacto com os olhos
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do animal.

Nao utilizar na zona de ordenha ou onde se possa provocar contaminagdo da dgua (tanques,
azenhas, rios) dado ser toxico para os peixes.

Lavar os uberes antes da ordenha.

Nao pulverizar quando seja previsivel tempo chuvoso.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais

Evite o contacto do produto com a pele e as mucosas. Em caso de contacto do medicamento veterinario
com a pele, lavar imediatamente a 4rea atingida com agua e sabdao. Em caso de contacto com os olhos,
enxague-os com agua abundante. O medicamento veterinario destina-se apenas a aplicagdo externa.
Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as maos e a pele exposta antes de comer e apds a conclusao do trabalho.

No caso de ingestao acidental, consultar de imediato um médico e mostre-lhe o rotulo. Usar luvas
protetoras aquando da aplicagdo do medicamento veterinario ou manipulacao de animais tratados
recentemente.

Se vestuario ficar bastante contaminado remover e lavar antes de reutilizar.

Manter o medicamento veterinario afastado dos alimentos, bebidas e ragoes.

No caso de derrame, absorver o medicamento veterinario com areia e/ou serradura e lavar as
superficies contaminadas com uma solucao detergente.

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Nao foram observados.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Pode ser utilizado durante a gestacao e a lactagdo.

4.8 Interacc¢des medicamentosas e outras formas de interaccao

Alguns inseticidas a base de organofosfatos podem reduzir o metabolismo e, desse modo, aumentar a
toxicidade da deltametrina. Por conseguinte, ndo se aconselha a aplicagdo do medicamento veterinario
juntamente com medicamentos veterinarios a base de organofosfatos.

4.9 Posologia e via de administracio

Ungao dorsal continua — pour on

O medicamento veterinario deve ser aplicado uniformemente sobre o dorso do animal, na linha da

coluna, comecando no espago entre as omoplatas e continuando na dire¢ao da cauda, nas seguintes
dosagens:
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Prevencio e tratamento de infestacio de bovinos por moscas:

Peso corporal até 100 kg 10 ml
de 100 — 300 kg 20 ml
acima de 300 kg 30 ml

E possivel repetir a aplicagdo apds 6 a 10 semanas.

Prevencio e tratamento de infestaciao por piolhos, piolhos malofagos:
Bovinos e ovinos, independentemente do peso corporal 10 ml dose tnica

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A administracdo de duas vezes a dose recomendada nao provoca quaisquer efeitos indesejaveis.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 18 dias
Leite: 0 horas

Ovinos:
Carne e visceras: 2 dias
Leite: 12 horas

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapé€utico: piretrdide, ectoparasiticida para administracdo topica
Codigo ATCvet: QP53ACI11

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Ectoparasiticida com efeito repelente prolongado, cujo principio ativo deltametrina pertence ao grupo
dos piretroides sintéticos. Em parasitas-alvo, atua na bomba sodio-potassio, na condugdo dos impulsos
Nervosos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos aplicacdo topica, a deltametrina € apenas ligeiramente absorvida e continua ao alcance de
ectoparasitas. Nas espécies-alvo, a via principal de excre¢do processa-se através das fezes. Em termos
de residuos, o tecido-alvo ¢ a gordura.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Solugdo de formaldeido a 35%
Agente de dispersao SI

Silica anidra coloidal

Goma xantana

Emulsdo de simeticona
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Acido citrico monohidratado

Laurilsulfato de sédio

Propilenoglicol

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 Anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses

6.4 Precaucées especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagio
6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de 500 ml e 1 I de polietileno de alta densidade com um tubo de extracdo e um dispositivo
medidor. Tampa de rosca com selo de polietileno com disco obturador de espuma de polietileno.
Frasco de 2,5 1 de polietileno de alta densidade. Tampa de rosca de poipropileno com disco de
indugao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jeréonimo Osoério, 5 — B

1400 — 119 Lisboa

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1311/01/19NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 14 de Novembro de 2019
Data da ultima renovagao:
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Novembro/2019
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico — veterinaria
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 500 ml
Frascode 11
Frasco de 2,51

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DELTAMAX 7,5 Pour-On, solugdo para ung¢ao continua para bovinos e ovinos
Deltametrina
MVG

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:
Substincia ativa: Deltametrina 7.50 mg — Excipientes: Solucdo de formaldeido a 35% - Outros
excipientes q.b.p. 1 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Emulsdo para unc¢do dorsal continua

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Frasco de 500 ml
Frascode 11
Frasco de 2,51

5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos e ovinos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES) \

Para o tratamento e prevencao de infestagdes causadas por moscas (Haematobia irritans, Hippobosca
equina, Musca domestica) em bovinos, piolhos (Linognatus vituli, L. ovillus € Haematopinus
eurystenus) e piolhos malofagos (Damalinia ovis e D. bovis) em bovinos e ovinos.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Ungao dorsal continua — pour on

O medicamento veterinario deve ser aplicado uniformemente sobre o dorso do animal, na linha da
coluna, comecando no espago entre as omoplatas e continuando na dire¢ao da cauda, nas seguintes
dosagens:

Prevencio e tratamento de infestacio de bovinos por moscas:
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Peso corporal: até 100 kg 10 ml
de 100 — 300 kg 20 ml
acima de 300 kg 30 ml
E possivel repetir a aplicagdo apds 6 a 10 semanas.

Prevencao e tratamento de infestaciio por piolhos, piolhos maléfagos e moscas de ovinos:
Bovinos e ovinos, independentemente do peso corporal 10 ml dose tnica

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 18 dias
Leite: 0 horas

Ovinos:
Carne e visceras: 2 dias
Leite: 12 horas

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Contra-indicacoes
Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
Nao administrar a equinos destinados ao consumo humano

Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>
Desconhecidas

Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Nao administrar com temperaturas elevadas; possibilidade de existéncia de perigo de outros animais
lamberem o medicamento veterinario.

Utilizar o medicamento veterinario em ambiente bem ventilado, evitando o contacto com os olhos
do animal.

Nao utilizar na zona de ordenha ou onde se possa provocar contaminagdo da agua (tanques,
azenhas, rios) dado ser toxico para os peixes.

Lavar os uberes antes da ordenha.

Nao pulverizar quando seja previsivel tempo chuvoso.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
Evite o contacto do produto com a pele e as mucosas. Em caso de contacto do medicamento veterinario
com a pele, lavar imediatamente a area atingida com agua e sabdo. Em caso de contacto com os olhos,
enxague-os com agua abundante. O medicamento veterinario destina-se apenas a aplicagdo externa.
Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as maos e a pele exposta antes de comer e ap6s a conclusdo do trabalho.

No caso de ingestdo acidental, consultar de imediato um médico e mostre-lhe o rotulo. Usar luvas
protetoras aquando da aplicacdo do medicamento veterinario ou manipulagdo de animais tratados
recentemente.

Se vestuario ficar bastante contaminado remover e lavar antes de reutilizar.

Manter o medicamento veterinario afastado dos alimentos, bebidas e ragdes.
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No caso de derrame, absorver o medicamento veterinario com areia e/ou serradura e lavar as
superficies contaminadas com uma solucdo detergente.

Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)
Nao foram observados.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos
Pode ser utilizado durante a gestacao e a lactagdo.

Interac¢des medicamentosas e outras formas de interaccao

Alguns inseticidas a base de organofosfatos podem induzir o metabolismo e, desse modo, aumentar a
toxicidade da deltametrina. Por conseguinte, ndo se aconselha a aplicagdo do medicamento veterinario
juntamente com medicamentos veterinarios a base de organofosfatos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A administracdo de duas vezes a dose recomendada nao provoca quaisquer efeitos indesejaveis.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Apoés a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de: 3 meses

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterindrio ou como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢ao do ambiente.
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O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de 4gua, porque pode constituir perigo para
peixes e outros organismos aquaticos.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

USO EXTERNO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

UNIVETE, S. A.
Rua D. Jerénimo Osoério, 5 — B
1400 — 119 Lisboa

Fabricante responsavel pela libertagdo dos lotes:
CENAVISA, S. L.

Cami Pedra Estela, s/n

43205 Reus

Tarragona

Espanha

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

1311/01/19NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {nimero}
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