Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

ANEXO I
RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Deltanil 10 mg/ml Solugdo Para Uncdo Continua para bovinos e ovinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Deltametrina 10 mg.

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para Uncéo Continua.
Solugdo oleosa ligeiramente amarelada.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie (s) alvo

Bovinos e ovinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies alvo

Aplicacédo topica para o tratamento e prevencdo das infestacdes por piolhos e moscas em bovinos,
carragas, piolhos e miiases em ovinos, piolhos e carragas em borregos.

Bovinos: Tratamento e prevencdo das infestacGes por piolhos mastigadores e sugadores incluindo
Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli e Haematopinus eurysternus. Como
auxilio no tratamento e prevencao das infestagdes por moscas picadoras e por dipteros hematéfagos
incluindo Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, espécies de Musca e Hydrotaea irritans.

Ovinos: Tratamento e prevengdo das infestagfes por carragas Ixodes ricinus e por piolhos
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), dipteros (Melophagus ovinus) e
Para o tratamento de miiases estabelecidas (geralmente Lucilia spp).

Borregos: Controlo das infestagOes por carragas Ixodes ricinus e piolhos Bovicola ovis.
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4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais doentes ou convalescentes.

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

N&o utilizar em animais com lesdes extensas na pele.

A administracdo do medicamento veterinario fora das indica¢cbes do RCMV em espécies ndo alvo tais
como cdes e gatos, pode desencadear sinais neurolégicos por toxicidade (ataxia, convulsGes,
tremores) e sinais digestivos (hipersalivacdo, vomito), podendo ser fatal.

4.4 Precaugdes especiais de utilizagao para cada espécie-alvo

De forma a evitar o aparecimento de resisténcias, administrar apenas em caso de existéncia
confirmada de populagdes de moscas locais sensiveis a substancia ativa. Rever o diagnostico caso 0s
sinais clinicos persistam ap6s o tratamento.

Foram reportados casos de resisténcia a deltametrina em insetos dipteros em bovinos, e em piolhos
em ovinos.

Em paises com casos de reconhecida resisténcia a deltametrina, a administracdo do medicamento
veterindrio deve basear-se nos resultados de testes de sensibilidade. Para informacdo adicional,
consultar o seu médico veterinério.

O medicamento veterinario reduz o nimero de moscas existentes no animal mas ndo é expectavel que
elimine as moscas existentes na exploracdo. A estratégia de utilizacdo baseia-se na informagédo
epidemioldgica local e regional relativa a sensibilidade dos parasitas e na associacdo a outros
métodos de controlo de pragas.

Evitar as praticas seguintes pois contribuem para aumentar o risco de desenvolvimento de resisténcias
e podem resultar numa terapéutica ineficaz:
- administracdo repetida e muito frequente de ectoparasiticidas da mesma classe durante um periodo
de tempo prolongado.
- Subdosificagdo, que pode dever-se & subestimagdo do peso corporal, m& administracdo do
medicamento veterinario ou falta de calibracdo do dispositivo de dosificagao.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacao
Precaucdes especiais para utilizagdo em animais
Nao aplicar nos olhos e mucosas ou nas areas circundantes.

Exclusivamente para uso externo.
Evitar o contacto com a pele e os olhos pois a deltametrina é irritante.

Evitar que os animais lambam o local de aplicacdo. Nao administrar o medicamento veterinario com
temperaturas muito elevadas e assegurar 0 acesso dos animais a agua de bebida.

Né&o aplicar em zonas de pele ferida, uma vez que a absorcdo através das lesdes cutaneas pode ser
toxica. Contudo, podem surgir sinais de irritacdo local apds o tratamento pois a pele pode estar ja
afetada pela infestacdo.
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Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade & substancia ativa ou a algum dos excipientes devem evitar o
contato com o medicamento veterinario.

Usar vestuario protetor, incluindo avental, botas e luvas impermeéveis durante a manipulacdo do
medicamento veterinario ou dos animais recentemente tratados. Retirar imediatamente o vestuario
sujeito a forte contaminacdo e lavar antes de reutilizar. Remover imediatamente os salpicos da pele
lavando com agua abundante e sabdo.

Lavar bem as mé&os e &reas cutaneas expostas apds a manipulacédo e antes das refeigdes.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com &gua corrente abundante e
dirigir-se a um médico.

Em caso de ingestdo acidental, lavar a boca imediatamente com agua abundante, dirigir-se a um
médico e mostrar-lhe o folheto informativo.

N&o comer, beber ou fumar durante a aplicagéo.

Este medicamento veterinario contém deltametrina que pode causar formigueiro, prurido e
inflamacdo da pele exposta. Em caso de indisposicdo apés a manipulacdo do medicamento
veterinario, dirija-se ao seu médico e mostre-lhe a embalagem ou folheto informativo

Outras precaucdes

A deltametrina é toxica para 0s microrganismos do estrume, fauna, 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 frequente e repetida da
deltametrina (e outros piretréides de sintese) em bovinos e ovinos, i.e., aplicando um Unico
tratamento por ano nos animais em pastoreio.

O risco para 0s ecossistemas aquaticos pode ser ainda reduzido, evitando-se que ovelhas tratadas
entrem em cursos de agua, durante uma hora ap6s o tratamento.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Foi observada muito raramente em bovinos descamacéo e prurido nos sitios de aplicagdo nas 48 horas
seguintes ao tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:
- 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 notificacGes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario nao foi estabelecida durante a gestacdo e a lactacdo. Os
estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo revelaram evidéncia de efeitos teratogénicos.

Usar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
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4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o administrar concomitantemente com outro insecticida ou acaricida. A associacdo com compostos
organofosforados potencia a toxicidade da deltametrina.

4.9 Posologia e via de administracéo
Para uso externo. Para un¢do continua.

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: (até 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.

Administragao:

Administrar com um dispositivo apropriado sempre que utilizar um recipiente multidose.

- os frascos de 0,5 litros e de 1 litro tém copo doseador;

- o0s frascos de 2,5 litros e as bolsas flexiveis de 2,5 litros e de 4,5 litros requerem uma pistola
doseadora. As bolsas flexiveis devem ser transportadas numa mochila apropriada.

Especificaces para um aplicador adequado:
- capacidade de dosear 2,5 ml, 5 ml e 10 ml.
- tubo flexivel de borracha com diametro interno de 10-14 mm.
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Bovinos: Aplicar uma dose de 10 ml com um aplicador adequado.

Ovinos: Aplicar uma dose de 5 ml com um aplicador adequado.

Borregos: Aplicar uma dose de 2,5 ml com um aplicador adequado.

Local de aplicacéo:

Aplicar o medicamento veterinario ao longo da linha média dorsal ao nivel da linha das escapulas.
Ver as indicacOes especificas a seguir.

Piolhos em bovinos: Uma Unica aplicagdo geralmente erradica todos os piolhos. A eliminag&o total

dos piolhos pode demorar 4-5 semanas abrangendo o periodo de eclosdo dos ovos. A taxa de
sobrevivéncia dos piolhos é reduzida e limitada a um pequeno nimero de animais.

Moscas em bovinos: O controlo e a prevencdo das infestagdes pode durar 4-8 semanas no caso dos
dipteros hemato6fagos.

Carracas em ovinos: Aplicacdo no ponto médio das escdpulas para o tratamento e prevencdo das
infestacBes por carragas agarradas aos animais de qualquer idade, até 6 semanas apos o tratamento.

Dipteros e piolhos em ovinos: Aplicagdo no ponto médio das escapulas em ovinos com velo curto ou
longo reduz a incidéncia de infestaces por dipteros ou piolhos picadores durante 4-6 semanas apos 0
tratamento.

E aconselhéavel :

- tratar logo ap6s a tosquia (animais com velo curto),

- manter 0s ovinos tratados separados dos ovinos ndo tratados para evitar reinfestagao.

Nota: Para o tratamento e prevencdo de infestagdes por carragas, dipteros e piolhos em ovinos, o velo
deve ser removido e o medicamento veterinario aplicado na pele.

Miiases em ovinos: Aplicar diretamente na zona infestada por larvas logo que a mosca seja detectada.
Uma aplicagdo produz efeito larvicida em pouco tempo. No caso de lesdes graves, é aconselhavel
tosquiar antes do tratamento.

Piolhos e carracas em borregos: Aplicacdo na linha média do dorso ao nivel das escapulas para o
tratamento e prevencdo das infestagdes por carragas até 6 semanas apds o tratamento e para redugdo
da incidéncia de piolhos mordedores durante 4-6 semanas ap0s o tratamento.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Foram observados alguns efeitos adversos ap6s sobredosagem. Estes incluem parestesia e irritacdo
em bovinos, assim como alteracdes da mic¢do em borregos jovens (micgéo intermitente, ou tentativas
de micc¢do). Estes efeitos sdo ligeiros, transitorios e desaparecem sem tratamento.

4.11 Intervalo (s) de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 17 dias.
Leite: zero horas.
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Ovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
Leite. zero horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Ectoparasiticida para uso tdpico, incluindo inseticidas. Piretrinas e
piretroides.
Codigo ATCvet : QP53AC11.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A deltametrina é um piretréide de sintese, com atividade inseticida e acaricida. Pertence a familia dos
esteres piretroides que evoluiram como analogos sintéticos dos extratos inseticidas originais isolados
a partir de flores de piretro trituradas. A deltametrina é um alfa-ciano piretréide, membro da segunda
geracdo de piretroides com maior estabilidade molecular, correspondente aumento da resisténcia a
foto e biodegradacio e melhor atividade insecticida. E lentamente metabolizada, sendo por isso
potencialmente mais tdxico para insetos e acarideos.

A atividade insecticida dos piretrdides ndo estd bem definida, sabendo-se que sdo neurotdxicos para
os insetos, causando descoordenagdo sensorial e da atividade motora. Os piretroides apresentam baixa
toxicidade em mamiferos com metabolismo rapido através de mecanismos neurotoxicos e oxidativos
e, por isso, os efeitos neurotoxicos apenas surgem com doses muito superiores a dose ectoparasiticida.

Existem dois mecanismos fisiol6gicos que contribuem para a resisténcia a deltametrina: mutagédo da
deltametrina molecular alvo ou enzimas metabolicas glutationa-S-transferases.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo dérmica, a deltametrina € ligeiramente absorvida através da pele em bovinos e
ovinos.

Os piretrdides sao metabolizados através de mecanismos oxidativos e neurotoxicos.

Nas espécies-alvo, a deltametrina é principalmente excretada através das fezes.

Impacto ambiental

A deltametrina tem efeitos adversos nos organismos ndo-alvo. Apds o tratamento, a deltametrina é
excretada através das fezes. A excrecdo da deltametrina pode durar entre 2 a 4 semanas. As fezes
contendo deltametrina excretadas nas pastagens por animais medicados podem reduzir a abundancia
de microrganismos do solo que se alimentam do estrume.

A deltametrina é muito toxica para a fauna do estrume, para 0s organismos aquaticos e para as
abelhas. E persistente nos solos e pode acumular-se nos sedimentos.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Triglicéridos de cadeia média.
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6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, 0 medicamento veterinrio ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
Apenas para frascos: Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.
Apenas para bolsas: Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 2 anos.

6.4. Precaucdes especiais de conservagao

Conservar na embalagem de origem hermeticamente fechada, afastado de alimentos, bebidas e ragdes
para animais.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco branco de polietileno de alta densidade de 500 ml e 1 litro com selo de aluminio amovivel,
tampa HDPE e um dispositivo doseador PP equipado com uma camara medidora para doses de 2,5 ml,
5 ml e 10 ml, numa caixa de cartao.

Frasco branco de polietileno de alta densidade de 2,5 litros, com selo de aluminio amovivel, tampa PP
e tampa de acoplamento PP ventilada.

Bolsas flexiveis (Flexibag) de camadas multiplas PET/aluminio/PA/PE de 2,5 litros ou de 4,5 litros,
com tampa PP com acoplamento especifico POM “E-lock”, em caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

O medicamento veterinario ndo deve entrar em cursos de dgua pois pode ser perigoso para peixes e
outros organismos aquéticos. Nao contaminar lagos, cursos de agua ou valas com restos do
medicamento veterinario ou embalagens usadas.

A deltametrina mostrou ser persistente no solo.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

lére avenue 2065m LID
06516 Carros

FRANCA
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8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

736/01/13DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
29 de outubro de 2013 / 07 de fevereiro de 2019.
10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2019.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
FRASCOS; BOLSAS FLEXIVEIS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Deltanil 10 mg/ml Solugdo Para Ungdo Continua para bovinos e ovinos
Deltametrina

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Deltametrina 10 mg/ml.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugdo para Ungéo Continua.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 500 ml.

Frascode 1 1.

Frascode 2,5 1.

Bolsa flexivel de 2,5 | (Flexibag).
Bolsa flexivel de 4,5 | (Flexibag).

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos e ovinos.

6. INDICACOES

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Ung&o continua.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 17 dias.
Leite: zero horas.

Ovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
Leite: zero horas.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més / ano}

Apenas para frascos: Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.
Apenas para bolsas: Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 2 anos.

Uma vez aberto, usar até. ..

11. CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem hermeticamente fechada, afastado de alimentos, bebidas e ra¢tes
para animais.

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

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

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

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 das criangas.

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

VIRBAC

1ére avenue 2065m LID

06516 Carros

FRANCA

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
736/01/13DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA

Deltanil 10 mg/ml Solu¢do Para Un¢ao Continua para bovinos e ovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do, lote
VIRBAC

lere avenue 2065m LID

06516 Carros

FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Deltanil 10 mg/ml Solugdo Para Ungdo continua para bovinos e ovinos
Deltametrina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Deltametrina 10 mg.

Solugdo oleosa ligeiramente amarelada.

4. INDICACOES

Aplicacédo topica para o tratamento e prevencdo das infestacGes por piolhos e moscas em bovinos;
carragas, piolhos, e miiases em ovinos, piolhos e carragas em borregos.

Bovinos: Tratamento e prevencdo das infestagfes por piolhos mastigadores e sugadores incluindo
Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli e Haematopinus eurysternus. Como
auxilio no tratamento e prevencao das infestagdes por moscas picadoras e por dipteros hematdfagos
incluindo Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, espécies de Musca e Hydrotaea irritans.

Ovinos: Tratamento e prevengdo das infestagfes por carragas Ixodes ricinus e por piolhos
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), dipteros (Melophagus ovinus) e
Para o tratamento de miiases estabelecidas (geralmente Lucilia spp).

Borregos: Controlo das infestagOes por carragas Ixodes ricinus e piolhos Bovicola ovis.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a animais doentes ou convalescentes.
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N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o usar em animais com lesbes extensivas de pele.

A administracdo do medicamento veterinario fora das indica¢cbes do RCMV em espécies ndo alvo tais
como cdes e gatos, pode desencadear sinais neurolégicos por toxicidade (ataxia, convulsdes,
tremores) e sinais digestivos (hipersalivacdo, vomito), podendo ser fatal.

6. REACCOES ADVERSAS

Foi observada muito raramente em bovinos descamacdo e prurido nos sitios de aplicacdo nas 48
horas seguintes ao tratamento.

A frequéncia de reacdes adversas é definida com base no seguinte protocolo:
- 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).

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto informativo, ou pense que
o0 produto ndo funciona informe o seu médico veterinario.

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

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos e ovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para uso externo. Para uncdo continua.

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: (até 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.

Administracao:
Administrar com um dispositivo apropriado sempre que utilizar um recipiente multi-dose.
- os frascos de 0,5 litros e de 1 litro tém copo doseador;
- os frascos de 2,5 litros e as bolsas flexiveis de 2,5 litros e de 4,5 litros requerem uma pistola
doseadora. As bolsas flexiveis devem ser transportadas numa mochila apropriada.

EspecificacOes para um aplicador adequado:
- capacidade de dosear 2,5 ml, 5 ml e 10 ml.
- tubo flexivel de borracha com diametro interno de 10-14 mm.
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Bovinos: Aplicar uma dose de 10 ml com um aplicador adequado.

Ovinos: Aplicar uma dose de 5 ml com um aplicador adequado.

Borregos: Aplicar uma dose de 2,5 ml com um aplicador adequado.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Local de aplicacéo:

Aplicar o medicamento veterinario ao longo da linha média dorsal ao nivel da linha das espaduas.
Ver as indicagOes especificas a seguir.

Piolhos em bovinos: Uma Unica aplicagdo geralmente erradica todos os piolhos. A eliminagdo total

dos piolhos pode demorar 4-5 semanas abrangendo o periodo de eclosdo dos ovos. A taxa de
sobrevivéncia dos piolhos é reduzida e limitada a um pequeno nimero de animais.

Moscas em bovinos: O controlo e a prevencdo das infestagdes pode durar 4-8 semanas no caso dos
dipteros hemato6fagos.

Carracas em ovinos: Aplicagdo no ponto médio das escapulas para o tratamento e prevencdo das
infestacBes por carragas agarradas aos animais de qualquer idade, até 6 semanas apds o tratamento.

Dipteros e piolhos em ovinos: Aplicagdo no ponto médio das escapulas em ovinos com velo curto ou
longo reduz a incidéncia de infestaces por dipteros ou piolhos picadores durante 4-6 semanas apos 0
tratamento.

E aconselhavel:
- tratar logo ap6s a tosquia (animais com velo curto),
- manter 0s ovinos tratados separados dos ovinos néo tratados para evitar reinfestacao.

Nota: Para o tratamento e prevencdo de infestagdes por carragas, dipteros e piolhos em ovinos, o velo
deve ser removido e o medicamento veterinario aplicado na pele.

Miiases em ovinos: Aplicar directamente na zona infestada por larva logo que a mosca seja detectada.
Uma aplicagdo produz efeito larvicida em pouco tempo. No caso de lesdes graves, é aconselhavel
tosquiar antes do tratamento.

Piolhos e carracas em borregos: Aplicacdo na linha média do dorso ao nivel das escapulas para o
tratamento e prevencédo das infestagdes por carragas até 6 semanas apds o tratamento e para reducdo
da incidéncia de piolhos mordedores durante 4-6 semanas ap0s o tratamento.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 17 dias.
Leite: zero horas.
Ovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
Leite. zero horas.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem hermeticamente fechada, afastado de alimentos, bebidas e ragdes
para animais.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e frasco ou bolsa.
Apenas para frascos: Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.
Apenas para bolsas: Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 2 anos.

A data de eliminacdo do medicamento veterinario ndo utilizado deve ser calculada aquando da
primeira abertura do frasco de acordo com o prazo de validade indicado neste folheto informativo.
Esta data de eliminacgdo deve ser inscrita no espaco destinado para o efeito.

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

De forma a evitar o aparecimento de resisténcias, administrar apenas em caso de existéncia
confirmada de populagdes de moscas locais sensiveis a substancia ativa. Rever o diagnostico caso o0s
sinais clinicos persistam apds o tratamento. Foram reportados casos de resisténcia a deltametrina em
insetos dipteros em bovinos, e em piolhos em ovinos.

Em paises com casos de reconhecida resisténcia a deltametrina, a administracdo do medicamento
veterindrio deve basear-se nos resultados dos testes de sensibilidade. Para informagdo adicional,
consultar o seu médico veterinario.

O medicamento veterinario reduz o nimero de moscas existentes no animal mas ndo é expectavel que
elimine as moscas existentes na exploracdo. A estratégia de utilizacdo baseia-se na informacédo
epidemioldgica local e regional relativa a sensibilidade dos parasitas e na associacdo a outros
métodos de controlo de pragas.

Evitar as praticas seguintes pois contribuem para aumentar o risco de desenvolvimento de resisténcias
e podem resultar numa terapéutica ineficaz:
- administracdo repetida e muito frequente de ectoparasiticidas da mesma classe durante um periodo
de tempo prolongado;
- subdosificacdo, que pode dever-se a subestimagdo do peso corporal, ma administracdo do
medicamento veterinario ou falta de calibracéo do dispositivo de dosificag&o.

Precaucoes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizagcdo em animais
Nao administrar nos olhos e mucosas, ou nas areas circundantes.

Exclusivamente para uso externo.
Evitar o contacto com a pele e os olhos pois a deltametrina é irritante.

Evitar que os animais lambam o local de aplicacdo. Ndo administrar o0 medicamento veterinario com
temperaturas muito elevadas e assegurar 0 acesso dos animais a agua de bebida.
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N&o aplicar em zonas de pele ferida, uma vez que a absorcao através das lesbes cutaneas pode ser
toxica. Contudo, podem surgir sinais de irritagdo local apds o tratamento pois a pele pode estar ja
afetada pela infestacdo.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade & substancia ativa ou a algum dos excipientes devem evitar o
contato com o medicamento veterinario.

Usar vestuario protetor, incluindo avental, botas e luvas impermeaveis durante a manipulagdo do
medicamento veterinario ou dos animais recentemente tratados. Retirar imediatamente o vestuario
sujeito a forte contaminagéo e lavar antes de reutilizar. Remover imediatamente os salpicos da pele
lavando com agua abundante e sabdo.

Lavar bem as mé&os e &reas cutaneas expostas apds a manipulacédo e antes das refeigdes.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com &gua corrente abundante e
dirigir-se a um médico.

Em caso de ingestdo acidental lavar a boca imediatamente com agua abundante, dirigir-se a um
médico e mostrar-lhe o folheto informativo.

N&o comer, beber ou fumar durante a aplicagao.

Este medicamento veterinario contém deltametrina que pode causar formigueiro, prurido e
inflamagdo da pele exposta. Em caso de indisposi¢do ap6s a manipulacdo do medicamento
veterinario, dirija-se ao seu médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Outras precaugoes

A deltametrina é toxica para 0s microrganismos do estrume, fauna, organismos aquéticos e abelhas. E
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 administragdo frequente e repetida da
deltametrina (e outros piretréides de sintese) em bovinos e ovinos, i.e., aplicando um Unico
tratamento por ano nos animais em pastoreio.

O risco para 0s ecossistemas aquaticos pode ser ainda reduzido, evitando-se que ovelhas tratadas
entrem em cursos de 4gua, uma hora ap0s o tratamento.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacdo e a lactagdo. Os
estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo revelaram evidéncia de efeitos teratogénicos.
Usar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacdo

N&o administrar concomitantemente com outro insecticida ou acaricida. A associagdo com compostos
organofosforados potencia a toxicidade da deltametrina.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Foram observados alguns efeitos adversos ap6s sobredosagem. Estes incluem parestesia e irritacdo
em bovinos, assim como alteragdes da mic¢do em borregos jovens (micgéo intermitente, ou tentativas
de micgdo). Estes efeitos sdo ligeiros, transitorios e desaparecem sem tratamento.

Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, 0 medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagéo em vigor.

O medicamento veterinario ndo deve entrar cursos de dgua pois pode ser perigoso para peixes e
outros organismos aquaticos. Nao contaminar lagos, cursos de agua ou valas com restos do
medicamento veterinario ou embalagens usadas.

A deltametrina mostrou ser persistente no solo.

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro 2019.
15. OUTRAS INFORMAQC)ES

Propriedades ambientais

A deltametrina tem efeitos adversos nos organismos nao-alvo. Apés o tratamento, a deltametrina é
excretada através das fezes. A excrecdo da deltametrina pode durar entre 2 a 4 semanas. As fezes
contendo deltametrina excretadas nas pastagens por animais medicados podem reduzir a abundancia
de microrganismos do solo que se alimentam do estrume.

A deltametrina é muito toxica para a fauna do estrume, para 0s organismos aquaticos e para as
abelhas. E persistente nos solos e pode acumular-se nos sedimentos.

Frascos de 500 ml e de 1 | com um dispositivo doseador equipado com uma cdmara medidora para
doses de 2,5 ml, 5 ml e 10 ml, numa caixa de cartdo.

Frasco de 2,5 | com tampa de acoplamento PP ventilada.

Bolsas flexiveis (Flexibag) de 2,5 litros ou de 4,5 litros, com acoplamento especifico POM “E-lock”,
em caixa de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
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