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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ercis Vet 50 EC concentrado para emulsdo cutanea para bovinos e ovinos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 1 ml contém:

Substancia ativa:

Deltametrina 50,0 mg
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para emulséo.
Liquido amarelo.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos e ovinos.

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo:

O medicamento veterinario destina-se a ser aplicado, exclusivamente, em animais criados
intensivamente em exploragcdes confinadas, ndo podendo ser aplicado em animais criados em
pastagem (em parte ou em todo o ciclo de vida).

Em bovinos: O medicamento veterinario é indicado para controlo das infestagcbes provocadas por
piolhos (Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli e Haematopinus eurysternus),
carragas (Dermacentor marginatus, Haemaphysalis punctata), acaros (psoroptes bovis), possuindo
ainda acdo repelente de moscas (Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans e Musca domestica).

Em ovinos: O medicamento veterinario € indicado para controlo das infestagbes provocadas por
piolhos (Bovicola bovis, Linognathus ovillus e Haematopinus eurysternus), maléfagos (Melophagus
ovinus), carragas (Ixodes ricinus), acaros (psoroptes ovis), possuindo ainda agéo repelente de moscas
(Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans e Musca domestica).

O medicamento veterinario devera ser aplicado por pulverizacdo em bovinos e ovinos.
4.3. Contraindicacdes

N&o administrar o0 medicamento veterindrio em animais doentes, convalescentes ou que apresentem
lesbes cuténeas.

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

N&o aplicar o medicamento veterinario a espécies ndo-alvo.

Néo aplicar o medicamento veterinario em animais criados em pastagem.

4.4, Adverténcias especiais

N&o exceder a dose recomendada.
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4.5. Precaucdes especiais de utilizacao
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Evitar o contacto com os olhos e mucosas. Em caso de contacto, lavar imediatamente com agua
abundante.

Antes de iniciar o tratamento do animal, devera ser assegurada a imobilizacdo do mesmo, para garantir
que a aplicacéo é efetuada corretamente sem riscos para o animal e para quem a efetua.

Evitar que os animais lambam as zonas de aplicagéo.

Né&o fazer o tratamento aos animais em dias de muito calor.

Assegurar o consumo de &gua pelos animais, nomeadamente antes do tratamento.

Né&o aplicar em zonas de pele ferida.

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

N&o utilizar na zona de ordenha ou onde se possa provocar contaminagéo da agua (tanques, azenhas,
rios) dado ser toxico para 0s peixes.

Lavar os Uberes antes da ordenha.

N&o pulverizar quando seja previsivel tempo chuvoso

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais

Usar luvas e dculos durante a manipulacéo e/ou aplicacdo do medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e olhos. Se este ocorrer, lavar imediatamente com agua abundante. Se a
irritacdo local persistir, sentir desconforto geral ou sintomas de intoxicagdo (por ex. nauseas, vomitos,
tonturas, fadiga, dores de cabega), deve consultar de imediato um médico e fazer-se acompanhar da
embalagem, rétulo ou nome do medicamento.

Lavar as maos com agua e sabdo apds manipulacdo do medicamento veterinario.

Recomenda-se que o vestuario utilizado seja lavado a seguir & aplicacéo.

N&o comer, beber nem fumar durante a sua manipulagdo. Manter afastado dos alimentos e bebidas.
A Deltametrina é tdxica por inalagdo. N&o inalar o medicamento veterinario.

A Deltametrina é toxica por ingestdo. Em caso de ingestdo acidental, deve consultar de imediato um
médico e fazer-se acompanhar da embalagem, rétulo ou nome do medicamento.

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

O medicamento veterinario deve ser manipulado com precaucgéo e aplicado de acordo com as
instrugdes fornecidas.

O medicamento veterinario ndo deve ser manipulado por mulheres grévidas ou em fase de lactacéo.
Manter fora do alcance e da vista das criancas

No caso de derrame, absorver o0 medicamento veterinario com areia e/ou serradura e lavar as
superficies contaminadas com uma solugdo detergente.
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4.6. ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
Da aplicacdo do medicamento veterinario nas doses e forma de administracdo indicadas, ndo se prevé

a ocorréncia de reacOes adversas. No entanto, podem ser observados sintomas cutaneos ligeiros e
localizados. Se tal ocorrer, lavar com &gua abundante e consultar um médico veterinario.

4.7. Utilizacao durante a gestacéo e lactacio

Néo foi demonstrada a seguranca do medicamento veterinario durante a gestacdo ou a lactacdo, pelo
que sO deverd ser administrado apds avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

4.8. Interacbes medicamentosas e outras formas de interagéo:

O medicamento veterindrio ndo deverd ser utilizado em conjunto com outros ectoparasiticidas com
organofosforados.

4.9. Posologia e via de administragéo

Exclusivamente para uso externo.

Dose recomendada:

Tratamento por pulveriza¢cdo em Bovinos e Ovinos
L Quantidade do medicamento veterinario para 100 litros
Indicacbes de 4
e dgua
Acaros da Sarna 100ml
Moscas e Carracas 50ml
Piolhos 25ml

Modo de usar:

O medicamento aplica-se através de pulverizagéo.

Efetuar uma pré-diluicdo, adicionando uma pequena quantidade de agua a dose de medicamento
recomendada. Agitar a pré-diluicdo até ficar homogénea, antes de adicionar a restante quantidade de
agua.

Apos diluicdo, aspergir a solugdo por todo o corpo do animal.

Freqguéncia de tratamento recomendada:
Aplicagdo Unica em caso de infestacao.
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4.10. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A aplicacdo de doses maiores do que as recomendadas pode originar sintomas tipicos de
sobredosagem por piretroides, por exemplo, parestesia e irritagao.

Em caso de sobredosagem acidental aconselha-se a lavagem do animal com agua abundante.

4.11. Intervalo(s) de seguranca

BOVINOS OVINOS
Carne e Visceras 28 dias 28 dias
Leite 36 horas 36 horas

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiparasitarios, Inseticidas e Repelentes.
Caddigo ATCvet: QP53AC11

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A deltametrina € um composto piretroide sintético que possui uma acdo seletiva, matando ou
paralisando os parasitas externos (efeito knock-down). No caso dos ectoparasitas, apds a absorgéo,
através do exoesqueleto de quitina, a deltametrina é transportada pela hemolinfa no interior do
organismo do inseto, fixando-se nos ganglios nervosos periféricos e nas estruturas motoras do Sistema
Nervoso Central. Produz excitabilidade, incoordenacdo motora, paralisia e letargia, levando a morte do
parasita.

A deltametrina age por contacto e ingestdo, atuando nos canais de s6dio da membrana dos axonios,
diminuindo e retardando o fluxo de sodio para o interior da célula e suprimindo o efluxo de potassio.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A deltametrina administrada por via topica permanece principalmente na pele dos animais tratados
sendo pouco absorvida.

As piretrinas e os piretroides sintéticos sdo quase insolGveis em &gua e, como consequéncia,
apresentam uma consideravel difusdo para os tecidos com elevado teor de lipidos, tais como o tecido
nervoso.

Nos mamiferos os piretrdides sintéticos sdo geralmente metabolizados por meio de hidrélise, oxidacao
e de glucorono-conjugacdo a nivel do figado e os metabolitos sdo excretados através das fezes e da
urina.

5.3 Impacto ambiental

O medicamento destina-se a ser aplicado exclusivamente em animais criados em regime intensivo, ndo
podendo ser aplicado em animais criados em pastagem.

A aplicacdo do medicamento deve ser efetuada exclusivamente em instalac@es (parques de alojamento
ou retencdo) que possuam equipamentos que permitam a contencdo e o maneio dos animais. As
instalacOes devem ser impermeabilizadas e de forma a conter os efluentes

Os efluentes e os dejetos produzidos durante 24 horas apds o tratamento devem ser eliminados de
acordo com a legislacdo em vigor ndo podendo ocorrer exposicdo ambiental.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Oleo de ricinio etoxilado
Dodecil benzeno sulfonato de célcio
Solvente Aromatico

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade do medicamento veterinario depois da primeira abertura da embalagem: utilizagéo
imediata.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar o medicamento na sua embalagem de origem, devidamente rotulado e afastado dos animais
e alimentos.

Manter a embalagem fechada e abrir apenas no momento da aplicagdo. Conservar em local seco.
Proteger da luz e da humidade.

Evitar temperaturas superiores a 25°C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario
Frascos de 500 ml de capacidade, em Coex. Rolha de rosca em PEAD.

6.6. Precaucdes especiais de eliminagédo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou dos seus
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Muito téxico para 0s organismos aquaticos e abelhas.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

A eliminacgdo dos eventuais efluentes pecudrios e dejectos gerados nos parques de alojamento, parques
de retencéo ou instalacOes fixas devem ser efetuadas de acordo com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetlima, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel: +351 263 406 570

8. NUMERO (S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

990/01/16NFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

4 de Maio de 2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
05/2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ercis Vet 50 EC concentrado para emulsdo cutanea para bovinos e ovinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada 1 ml contém:

Substancia ativa:
Deltametrina 50,0 mg

Excipientes:

Oleo de ricinio etoxilado

Dodecil benzeno sulfonato de célcio
Solvente Aromatico

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para emulséo.
Liquido amarelo.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

500 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos e ovinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

O medicamento veterinario destina-se a ser aplicado, exclusivamente, em animais criados
intensivamente em exploragfes confinadas, ndo podendo ser aplicado em animais criados em
pastagem (em parte ou em todo o ciclo de vida).

Em bovinos: O medicamento veterinario é indicado para controlo das infestacdes provocadas por
piolhos (Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli e Haematopinus eurysternus),
carragas (Dermacentor marginatus, Haemaphysalis punctata), acaros (psoroptes bovis), possuindo
ainda acdo repelente de moscas (Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans e Musca domestica).

Em ovinos: O medicamento veterinario € indicado para controlo das infestagbes provocadas por
piolhos (Bovicola bovis, Linognathus ovillus e Haematopinus eurysternus), maléfagos (Melophagus
ovinus), carragas (Ixodes ricinus), acaros (psoroptes ovis), possuindo ainda acdo repelente de moscas
(Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans e Musca domestica).
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O medicamento veterinario devera ser aplicado por pulverizagdo em bovinos e ovinos.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Exclusivamente para uso externo.

Dose recomendada:

Tratamento por pulveriza¢cdo em Bovinos e Ovinos
. Quantidade do medicamento veterinario para 100 litros
Indicacbes de 4
e dgua
Acaros da Sarna 100ml
Moscas e Carracas 50ml
Piolhos 25ml

Modo de usar:

O medicamento aplica-se através de pulverizagéo.

Efetuar uma pré-diluicdo, adicionando uma pequena quantidade de agua a dose de medicamento
recomendada. Agitar a pré-diluicdo até ficar homogénea, antes de adicionar a restante quantidade de
agua.

Apos diluicdo, aspergir a solugdo por todo o corpo do animal.

Freqguéncia de tratamento recomendada;:
Aplicagéo Gnica em caso de infestacao.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

BOVINOS OVINOS

Carne e 28 dias 28 dias
Visceras
Leite 36 horas 36 horas

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

Contraindicacoes
N&o administrar 0 medicamento em animais doentes, convalescentes ou que apresentem lesdes
cutaneas.
N&o administrar 0 medicamento veterindrio em caso de hipersensibilidade a substéncia ativa ou a
algum dos excipientes.
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N4o aplicar o medicamento veterinario a espécies ndo-alvo.
N&o aplicar o medicamento veterinario em animais criados em pastagem.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Evitar o contacto com os olhos e mucosas. Em caso de contacto, lavar imediatamente com éagua
abundante.

Antes de iniciar o tratamento do animal, devera ser assegurada a imobilizacdo do mesmo, para garantir
que a aplicacdo é efetuada corretamente sem riscos para o animal e para quem a efetua.

Evitar que os animais lambam as zonas de aplicagéo.

N&o fazer o tratamento aos animais em dias de muito calor.

Assegurar o consumo de agua pelos animais, nomeadamente antes do tratamento.
N&o aplicar em zonas de pele ferida.

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

N&o utilizar na zona de ordenha ou onde se possa provocar contaminagao da agua (tanques, azenhas,
rios) dado ser toxico para 0s peixes.

Lavar os Uberes antes da ordenha.
N&o pulverizar quando seja previsivel tempo chuvoso.
Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos

animais
Usar luvas e dculos durante a manipulacéo e/ou aplicacdo do medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e olhos. Se este ocorrer, lavar imediatamente com agua abundante. Se a
irritacdo local persistir, sentir desconforto geral ou sintomas de intoxicagdo (por ex. nauseas, vomitos,
tonturas, fadiga, dores de cabega), deve consultar de imediato um médico e fazer-se acompanhar da
embalagem, rétulo ou nome do medicamento.

Lavar as mdos com agua e sabdo apds manipulacdo do medicamento veterinario.

Recomenda-se que o vestuario utilizado seja lavado a seguir a aplicacéo.

N&o comer, beber nem fumar durante a sua manipulacéo. Manter afastado dos alimentos e bebidas.
A Deltametrina é toxica por inalagdo. N&o inalar o medicamento veterinario.

A Deltametrina é toxica por ingestdo. Em caso de ingestdo acidental, deve consultar de imediato um
médico e fazer-se acompanhar da embalagem, r6tulo ou nome do medicamento.

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

O medicamento deve ser manipulado com precaucdo e aplicado de acordo com as instrucdes
fornecidas.

O medicamento ndo deve ser manipulado por mulheres gravidas ou em fase de lactac&o.
Manter o medicamento veterinario afastado dos alimentos, bebidas e racoes.

No caso de derrame, absorver o medicamento veterinario com areia e/ou serradura e lavar as
superficies contaminadas com uma solucéo detergente.
Consultar o Centro de Informagdo Anti-Venenos através do nimero de telefone 800 250 250.
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Utilizagdo durante a gestacéo e lactacéo

Néo foi demonstrada a seguranca do medicamento veterinario durante a gestacdo ou a lactacdo, pelo
gue sO devera ser administrado apds avaliacdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:
O medicamento veterinario ndo devera ser utilizado em conjunto com outros ectoparasiticidas com
organofosforados.

Reaces adversas (frequéncia e gravidade)

Da aplicagdo do medicamento veterinario nas doses e forma de administracéo indicadas, ndo se prevé
a ocorréncia de reacGes adversas. No entanto, podem ser observados sintomas cutaneos ligeiros e
localizados. Se tal ocorrer, lavar com &gua abundante e consultar um médico veterinario.

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

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

Adverténcias especiais
Né&o exceder a dose recomendada.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A aplicacdo de doses superiores as recomendadas pode originar sintomas tipicos de sobredosagem por
piretréides, por exemplo, parestesia e irritacao.

Em caso de sobredosagem acidental aconselha-se a lavagem do animal com agua abundante.

10. PRAZO DE VALIDADE

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura da embalagem: utilizagdo
imediata.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o0 medicamento na sua embalagem de origem, devidamente rotulado e afastado dos animais
e alimentos.

Manter a embalagem fechada e abrir apenas no momento da aplicacdo. Conservar em local seco.
Proteger da luz e da humidade.

Evitar temperaturas superiores a 25°C.
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12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Muito téxico para 0s organismos aquaticos e abelhas.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. A eliminacdo dos eventuais efluentes pecuarios e dejetos gerados nos parques
de alojamento, parques de retencdo ou instalagdes fixas devem ser efetuadas de acordo com a
legislacdo em vigor.

13. MENCAO “USO VETERII}IARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

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 AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:
Vetlima, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ascenza Agro, S.A.

Avenida do Rio Tejo, Herdade das Praias

2910 — 440 Setubal

Portugal

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

990/01/16NFVPT
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17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°

Ultima aprovacao da rotulagem: 05/2020
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