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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BAYOFLY solugdo para ungdo continua para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Ciflutrina 10 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ung¢do continua.

Solugdo limpida, amarelada.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos.

4.2  Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infestacGes provocadas por muscideos e tabanideos, nomeadamente:
Haematobia irritans, Haematobia stimulans, Musca autumnalis, Hydrotaea spp., Haematopota spp..

4.3 Contraindicagdes

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

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Néo existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O uso frequente e repetido de inseticidas da mesma classe pode desenvolver resisténcia.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar o contacto com o

medicamento veterinario.
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Deve evitar-se o contacto com a pele e as mucosas.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas adequadas.

Né&o comer, beber ou fumar durante a utilizagéo.

Lavar imediatamente com &gua e sabdo qualquer derrame acidental sobre a pele. Em caso de contacto
com os olhos lavar imediata e abundantemente com agua.

4.6 Reagbes adversas (frequéncia e gravidade)

A semelhanca do que se verifica com outros piretréides, podem ocorrer ocasionalmente manifestacoes
de agitagdo de natureza transitoria.

4.7  Utilizac8o durante a gestacdo, a lactacéo e a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacéo e lactagéo.

4.8 Interagbes medicamentosas e outras formas de interagéo
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragdo

A dose recomendada é de uma Unica administragdo de 10 ml por animal.

O medicamento veterinario aplica-se sobre o dorso dos animais, ao longo da linha dorso-lombar desde
0 garrote até a base de cauda. A aplicacdo pode ser repetida ap6s 4 - 6 semanas, dependendo da
intensidade da reinfestacéo.

O medicamento veterinario deve ser aplicado apenas em zonas de pele integra.

As vacas em producdo devem ser tratadas logo apds a ordenha.

Para uma aplicacdo correta:

1° Desenroscar a tampa do dispositivo doseador (graduado).

2° Manter o frasco direito e apertar para que o liquido passe para a camara doseadora.

No caso de terem fluido mais de 10 ml de BAYOFLY para a cadmara doseadora a quantidade
excedente flui automaticamente de novo para o frasco ao deixar de apertar.

3° Seguidamente, esvaziar 0 medicamento veterinario da cadmara ao longo da linha dorso-lombar do
animal, segundo o esquema.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A semelhanca do que se verifica com outros piretrides, a sobredosagem com o medicamento pode
provocar manifestacGes passageiras de irritacdo e agitacdo, nomeadamente movimentos da cauda e
lamber dos flancos.

No caso de ingestao recorrer de imediato a cuidados médico-veterinarios.
Os sinais de intoxicacdo sdo parestesia, salivacdo, tremor ou hipercinese.
N4o se conhece antidoto especifico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso topico, incluindo inseticidas
(piretrinas e piretrinoides - ciflutrina)
Caddigo ATCVet: QP53AC12

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A ciflutrina é um ectoparasiticida pertencente ao grupo dos piretréides sintéticos.

Os piretroides sintéticos interferem com o canal de sodio das membranas da célula nervosa do
parasita, resultando num atraso na repolarizacdo do nervo. Os piretroides alfa-ciano (piretroides de
tipo I), como a ciflutrina, revelam-se, neste aspeto, muito mais potentes causando descargas repetidas
e duradouras a nivel das células nervosas. Os estudos sobre a atividade estrutural de um ndmero de
inseticidas piretroides sugerem que os piretréides se ligam a um recetor com uma formacao quiral
especifica, exercendo assim sobre os ectoparasitas a atividade seletiva observada. Estes compostos
n&o evidenciaram qualquer atividade anticolinesterase.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos aplicacdo do medicamento veterinario, a ciflutrina distribui-se sobre toda a superficie corporal
no espaco de poucas horas, ndo penetrando na pele em quantidades significativas. Todavia, as
pequenas quantidades absorvidas da dose aplicada por via cutinea ndo sdo virtualmente
metabolizadas.

Estudos no rato revelaram que a ciflutrina e os seus metabolitos sdo excretados principalmente através
dos rins.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
2-octildodecanol

Solvesso 200
Parafina liquida
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6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 42 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata.

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Né&o conservar a temperatura inferior a 8°C. Proteger da luz solar direta.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Frasco de plastico de folha multilaminada de polietileno/alcool etilenovinilico.
Tampa de rosca de polipropileno branca.

Frascos de 250 ml e de 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

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

1. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Alemanha

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

N° de registo: 51314 no INFARMED

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da Autorizacao de Introdugdo no Mercado: 25.02.2000

Data da Renovacao da Autorizacéo de Introducédo no Mercado: 14/02/2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

06/2020
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
NOTA: Comercializado sem acondicionamento secundario e sem folheto
informativo
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INDICAGCOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Frasco de 250 ml e de 500 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BAYOFLY solugdo para un¢do continua para bovinos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Substancia ativa: Ciflutrina 10 mg
Excipientes: 2-octildodecanol, solvesso 200, parafina liquida

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para ungéo continua.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 250 ml
Frasco de 500 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

| 6. INDICAGCAO (INDICAGOES)

Tratamento de infestacGes provocadas por muscideos e tabanideos, nomeadamente:
Haematobia irritans, Haematobia stimulans, Musca autumnalis, Hydrotaea spp., Haematopota spp

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

A dose recomendada é de uma Unica administragdo de 10 ml por animal.

O medicamento veterinério aplica-se sobre o dorso dos animais, ao longo da linha dorso-lombar,
desde o garrote até a base de cauda.

A aplicacdo pode ser repetida apds 4 - 6 semanas, dependendo da intensidade da reinfestag&o.

O medicamento veterinario deve ser aplicado apenas em zonas de pele integra.

As vacas em lactacdo devem ser tratadas logo ap6s a ordenha.

Para uma aplicacéo correta:

1° Desenroscar a tampa do dispositivo doseador (graduado).

2° Manter o frasco direito e apertar para que o liquido passe para a cAmara doseadora.

No caso de terem fluido mais de 10 ml de BAYOFLY para a cdmara doseadora a quantidade
excedente flui automaticamente de novo para o frasco ao deixar de apertar.
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3° Seguidamente, esvaziar 0 medicamento veterinario da cadmara ao longo da linha dorso-lombar do
animal, segundo o esquema.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

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

Adverténcias especiais
N&o existem.

Precaucdes especiais de utilizacéo
O uso frequente e repetido de inseticidas da mesma classe pode desenvolver resisténcia.

Utilizacao durante a gestagdo e a lactacao
Pode ser administrado durante a gestag&o e lactag&o.

Interagcdes medicamentosas e outras formas de interacdo
Desconhecidas.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida & substancia ativa devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Deve evitar-se o contacto com a pele e as mucosas.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas adequadas.

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

Lavar imediatamente com &gua e sabdo qualquer derrame acidental sobre a pele. Em caso de contacto
com os olhos lavar imediata e abundantemente com agua.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
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Sobredosagem

A semelhanca do que se verifica com outros piretrides, a sobredosagem com o medicamento pode
provocar manifestacOes passageiras de irritacdo e agitagdo, nomeadamente movimentos da cauda e
lamber dos flancos.

No caso de ingestao recorrer de imediato a cuidados médico-veterinarios.

Os sinais de intoxicagao sdo parestesia, salivagdo, tremor ou hipercinese.

N4o se conhece antidoto especifico.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de: utilizac&o imediata.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Né&o conservar a temperatura inferior a 8°C. Proteger da luz solar direta.
Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO 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
0S requisitos nacionais.

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

USO VETERINARIO | USOEXTERNO

(fundo verde) (fundo vermelho)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Titular da autorizacdo de introdug¢do no mercado
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
KVP — Pharma- und Veterinar Produkte GmbH
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n° : 51314,

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

Contraindicagdes

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

N&o administrar a vitelos.

ReacOes adversas

A semelhanca do que se verifica com outros piretroides, podem ocorrer ocasionalmente
manifestacdes de agitacdo de natureza transitoria.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
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

Apresentacdes
Frascos de 250 ml e 500 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Data da revisao do texto: 06/2020

Direcdo-Geral de Alimentacao e Veterinaria— DGAMV
Ultima revisao dos textos junho 2020
Pagina 11 de 11


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

