PORTUGUESA Diregao Geral

de Alimentagao
e Veterinaria

REPUBLICA AGRICULTURA d 9 a V

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em agosto de 2020
Pagina 1 de 29



g REPUBLICA AGRICULTURA a V
d

PORTUGUESA Direcao Geral

e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spotinor 10 mg/ml Solucdo para Uncéo Punctiforme para bovinos e ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Deltametrina 10 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para Uncdo Punctiforme.
Liquido oleoso ouro-palido limpido.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie (s) -alvo

Bovinos e ovinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento e prevencdo de infestagcGes causadas por piolhos e moscas em bovinos;
carragas piolhos, mel6fagos e miiases cutaneas estabelecidas em ovinos, e piolhos e carragas em
borregos.

Em bovinos: Para o tratamento e prevencdo de infestacfes causadas por piolhos mordedores e
sugadores, incluindo Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli e Haematopinus
eurysternus em bovinos de carne e bovinos de leite. Também como auxiliar no tratamento e
prevencdo de infestacbes de moscas picadoras e moscas de um modo geral, incluindo
Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, espécies Musca e Hydrotaea irritans.

Em ovinos: Para o tratamento e prevencdo de infestacGes causadas por carragas Ixodes ricinus e
por piolhos (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), mel6fagos (Melophagus ovinus) e miiases
cutaneas estabelecidas (geralmente Lucilia spp).

Em borregos: Para o tratamento e prevencgéo de infestacOes causadas por carragas Ixodes ricinus
e por piolhos Bovicola ovis.

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar a animais convalescentes ou doentes.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substéncia ativa ou a algum dos excipientes.
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A administracdo fora das indicacdes aprovadas do medicamento veterinario nas espécies nao-
alvo cées e gatos pode conduzir a sintomas neuroldgicos toxicos (ataxia, convuls@es, tremores),
sintomas digestivos (hipersalivagdo, vomitos) e podem ser fatais.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para evitar a resisténcia, o medicamento veterinario s6 deve ser administrado caso a
suscetibilidade da populacéo local de moscas a substancia ativa seja assegurada.

Casos de resisténcia a deltametrina tém sido reportados em moscas picadoras e moscas de um
modo geral em bovinos e piolhos em ovinos.

O medicamento veterinario ira reduzir o nimero de moscas que repousam diretamente sobre o
animal, mas ndo é esperada a eliminacdo de todas as moscas de uma exploragdo. A
administracdo estratégica do medicamento veterinario deve, portanto, ser baseada na informacéo
epidemioldgica local e regional relativamente a suscetibilidade dos parasitas, e utilizado em
associagdo com outros métodos de controlo de pragas.

Deveré ter-se cuidado de forma a evitar as seguintes préaticas, porque estas aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar em ineficacia terapéutica:

- Administracdo demasiado frequente e repetida de ectoparasiticidas da mesma classe, durante
largos periodos de tempo.

- Subdosagem devido a estimativa do peso abaixo do peso vivo real, incorreta administracdo do
medicamento veterinario, ou falha de calibragéo do dispositivo de dosagem.

Se apds o tratamento ndo se verificar a resolugdo dos sinais clinicos, o diagnéstico deve ser
reavaliado.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Apenas para uso externo.

N&o aplicar sobre ou perto dos olhos do animal e membranas mucosas.

Devem ser tomadas precaugdes para evitar lamber o medicamento veterinario. Evitar a
administracdo do medicamento veterinario durante o tempo extremamente quente e garantir que
0s animais tém acesso adequado a agua.

O medicamento veterinario deve apenas ser administrado sobre a pele intacta, dado que é
possivel a ocorréncia de toxicidade devida a absor¢do a partir de lesdes importantes na pele. No
entanto, podem ocorrer sinais de irritacdo local apds o tratamento, dado que a pele ja pode estar
afetada pela infestac&o.

PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao medicamento veterinario ou a algum dos seus
constituintes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Utilizar vestuario de protecdo incluindo avental & prova de dgua e botas e luvas impermeaveis,
durante a administracdo do medicamento ou aquando do manuseamento de animais tratados
recentemente.

Remover imediatamente o vestuario contaminado e lavar antes de reutilizar.

Lavar imediatamente os salpicos sobre a pele com sab&o e 4gua abundante.

Lavar as maos e a pele exposta ap6s manusear este medicamento veterindrio e antes das
refeicOes.
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Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com agua corrente limpa e abundante, e
dirija-se a um meédico.

Em caso de ingestdo acidental, lave a boca imediatamente com &gua abundante e dirija-se a um
médico.

N&o fumar, beber ou comer durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario contém deltametrina que pode causar sensacao de formigueiro,
prurido e manchas vermelhas na pele exposta. Em caso de indisposi¢cdo depois de manipular
este medicamento, consulte o seu médico e mostre-lhe este rétulo.

Aviso ao médico:
Esta disponivel aconselhamento sobre o maneio clinico a partir do Servico Nacional de
Informagdo Antivenenos.

Outras precaucdes

A deltametrina é muito téxica para a fauna dos solos, organismos aquéaticos e abelhas, é
persistente nos solos e pode acumular-se nos sedimentos.

O risco para 0s ecossistemas aquaticos e fauna dos solos pode ser reduzido evitando a utilizacdo
demasiado frequente e repetida de deltametrina (e de outros piretroides sintéticos) em bovinos e
ovinos, por exemplo, utilizando um Gnico tratamento por ano na mesma pastagem.

O risco para 0s ecossistemas aquaticos serd ainda mais reduzido, mantendo os bovinos tratados
afastados de cursos de 4gua durante quatro semanas apds o tratamento.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em bovinos, foram observados muito raramente pele escamosa e prurido durante 48 horas ap6s
0 tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengo:
- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢fes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestagao, a lactacéo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacéo.
Os estudos de laboratério em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer evidéncias de efeitos
teratogénicos ou embriotxicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

N&o administrar com qualquer outro inseticida ou acaricida. A toxicidade da deltametrina é
aumentada em combinagdo com compostos organofosforados, em particular.

4.9 Posologia e via de administracéo

Uso externo.
Aplicacéo spot-on.

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

Administracdo: Aplicar uma dose Unica com o dispositivo especial 'Squeeze 'n' Pour' ou 0
aplicador Spot-On em um local sobre a linha média dorsal ao nivel das escapulas. Para as
miiases cutaneas em ovinos, ver as seguintes instrucdes especificas.

Piolhos em bovinos: Uma aplicacdo ird geralmente erradicar todos os piolhos. A eliminacéo
completa de todos os piolhos podera levar 4 - 5 semanas, tempo durante o qual os piolhos
eclodem dos ovos e sdo mortos. Muito poucos piolhos podem sobreviver numa pequena minoria
de animais.

Moscas em bovinos: Para o tratamento e prevengdo de infestacbes de moscas picadoras e
moscas ndo picadoras. Quando as moscas dos cornos sdo predominantes, o tratamento e
prevencdo de infestacGes pode ser esperado durante 4 — 8 semanas. O tratamento para as moscas
ndo deve ser repetido durante quatro semanas.

Carracas em ovinos: A aplicagdo no ponto médio entre as escapulas ira proporcionar um
tratamento e prevencgdo Uteis contra infestagfes por carragas que afetam os animais de todas as
idades, durante 6 semanas apds o tratamento.

Melofagos e piolhos em ovinos: A aplicagdo no ponto médio entre as escapulas de ovinos de
velo curto ou longo ira reduzir a incidéncia de infestacdo por piolhos mordedores ou mel6fagos,
durante um periodo superior a 4 — 6 semanas apds o tratamento.

Recomenda-se:

- Tratar pouco depois da tosquia (animais com velo curto);

- Manter o0s ovinos tratados separados dos ovinos nédo tratados de forma a evitar a reinfestacao.

N.B. Para o tratamento e prevencdo de infestacBes por carragas, mel6fagos e piolhos em ovinos,
afastar o velo e aplicar o Spot-On sobre a pele do animal.

Mifases cutaneas estabelecidas em ovinos: Aplicar diretamente na area infetada assim que as
miiases cuténeas sejam detetadas. Uma aplicagdo ira garantir que as larvas sejam mortas num
curto espaco de tempo. Em caso de lesdes em estado mais avangado, é recomendado tosquiar a
14 antes do tratamento.

Piolhos e carracas em borregos: A aplicacdo no ponto médio entre as escapulas ira
proporcionar um tratamento e prevencdo Uteis contra infestacfes por carracas durante até 6
semanas apds o tratamento, e ird reduzir a incidéncia de piolhos mordedores durante um periodo
superior a 4 — 6 semanas ap0s o tratamento.

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

Foram observados alguns efeitos adversos apds sobredosagem. Estes incluem parestesia e
irritacdo em bovinos, bem como micgdo intermitente ou tentativa de miccdo em borregos
jovens. Estes efeitos tém demonstrado ser ligeiros, transitorios e que se resolvem sem
tratamento.
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4.11 Intervalos de seguranca

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

Ovinos:

Carne e visceras: 35 dias.

Leite: ndo é autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticida para administracdo topica, incluindo inseticidas.
Piretrina e piretroides.
Caddigo ATCvet: QP53AC11

5.1 Propriedades farmacodindmicas
A deltametrina é um piretroide sintético com atividade inseticida e acaricida.

E um dos membros de uma grande familia de ésteres de piretroides que evoluiram como
analogos sintéticos dos extratos inseticidas originais isolados a partir do pé das flores de piretro.
A deltametrina é um piretroide alfa-ciano e € um membro da segunda geracéo de piretroides em
gue a estabilidade geral da molécula é melhorada com correspondente aumento da resisténcia a
foto- e biodegradacio e melhoria da atividade inseticida. E um toxico mais potente para insetos
e 4caros, devido a uma taxa de metabolismo mais lenta.

O modo exato de atividade inseticida dos piretroides ainda é incerto, mas sao neurotoxinas
potentes em insetos, causando falha na coordenacdo sensorial e descoordenacdo da atividade
motora, dai o efeito de "knock-down". Os piretroides sdo metabolizados através de vias
oxidativas e neurotdxicas muito mais rapidamente em mamiferos, de modo que os efeitos
neurotdxicos apenas podem ocorrer em doses que sdo varias ordens de magnitude superiores as
necessarias para a atividade ectoparasitéria.

Dois mecanismos fisiologicos sdo suscetiveis de contribuir para a resisténcia a deltametrina:
mutacdo do alvo molecular da deltametrina ou através das enzimas metabdlicas glutationa-S-
transferases.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a aplicagdo topica, a deltametrina é ligeiramente absorvida através da pele dos bovinos e
ovinos.

Os piretroides sdo metabolizados através de vias oxidativas e neurotoxicas.

A via principal de excrecdo da quantidade absorvida nas espécies-alvo é atraves das fezes.

5.3 Impacto ambiental

A deltametrina tem o potencial para afetar de forma adversa os organismos nao-alvo, existentes
na agua e no solo. Apds o tratamento, a excre¢do de niveis potencialmente toxicos de
deltametrina pode ocorrer ao longo de um periodo de 4 semanas. As fezes contendo
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deltametrina excretadas na pastagem pelos animais tratados pode reduzir o nimero de
organismos que decompdem os solos, 0 que pode ter impacto sobre a degradacdo do estrume.

A deltametrina é muito téxica para a fauna dos solos, organismos aquéaticos e abelhas, é
persistente no solo e pode acumular-se nos sedimentos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Triglicéridos de cadeia média

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 ap0ds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar o recipiente dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.
N&o congelar.
Armazenar abaixo de 25°C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de 250 ml, 1 x 500 ml e 2 x 500 ml de polietileno de alta densidade com camara interna
graduada de calibragéo e tampa de rosca branca de polipropileno numa caixa de cartéo.

Mochila de 1 litro e 2,5 litros, branca, de polietileno de alta densidade, para utilizagdo com um
dispositivo de dosagem adequado, com uma tampa de rosca branca de polipropileno numa caixa
de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Perigoso para peixes e outros organismos aquaticos. Nao contaminar os cursos de agua ou
fossas com o medicamento veterinario ou recipientes utilizados.

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
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Monaghan
Irlanda

8. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
818/01/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 30 de Junho de 2014.

Data da ultima renovacdo: 17 de setembro de 2019.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2020.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicéavel.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Cartonagem}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spotinor 10 mg/ml Solucdo para Uncdo Punctiforme para bovinos e ovinos
Deltametrina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substéncia ativa
Deltametrina 10 mg

3t FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para ungdo punctiforme.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

250ml, 500 ml, 2 x 500 ml, 1 Litro e 2,5 Litros.

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos
Ovinos

6. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento e preven¢do de infestacfes causadas por piolhos e moscas em bovinos;
carragas piolhos, mel6fagos e miiases cutaneas estabelecidas em ovinos, e piolhos e carracas em
borregos. Para mais informacéo, por favor consultar o folheto informativo.

7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Dosagem:

Bovinos: 10ml.

Ovinos: 5ml.

Borregos (menos de 10kg de peso ou 1 més de idade): 2,5ml.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em agosto de 2020
Pagina 11 de 29



‘S REPUBLICA aV
? PORTUGUESA | ACNCUTURA o

e Veterinaria

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

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

Ovinos:

Carne e visceras: 35 dias.

Leite: ndo é autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: dd/mm/aaaa
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 6 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o recipiente dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.
Né&o congelar.
Armazenar abaixo de 25°C.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E COND~IC(~)ES
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”
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Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Distribuidor:

Prodivet-Zn, S.A.

Av. Infante D. Henrique n°333 H 3° Piso Esc. 41
1800-282 Lishoa

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

818/01/14DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Ré6tulo}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spotinor 10 mg/ml Solucdo para Unc¢éo Punctiforme para bovinos e ovinos
Deltametrina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa
Deltametrina 10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para ungdo punctiforme.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

250ml, 500 ml, 2 x 500 ml, 1 Litro e 2,5 Litros.

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos
Ovinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Para o tratamento e prevencdo de infestacbes causadas por piolhos e moscas em bovinos;
carragas piolhos, mel6fagos e miiases cutaneas estabelecidas em ovinos, e piolhos e carracas em
borregos. Para mais informacdo, por favor consultar o folheto informativo.

7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
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Bovinos:
Carne e visceras: 17 dias.
Leite: zero horas.

Ovinos:

Carne e visceras: 35 dias.

Leite: ndo € autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP: dd/mm/aaaa
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 6 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar o recipiente dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.
N&o congelar.
Armazenar abaixo de 25°C.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

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

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Distribuidor:

Prodivet-Zn, S.A.

Av. Infante D. Henrique n°333 H 3° Piso Esc. 41
1800-282 Lishoa

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

818/01/14DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Spotinor 10 mg/ml Solucdo para Unc¢do Punctiforme para bovinos e ovinos
Deltametrina

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Laboratories Ltd,

Station Works,

Newry,

BT35 6JP

Co. Down,

Irlanda do Norte

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Spotinor 10 mg/ml Solucdo para Ungéo Punctiforme para bovinos e ovinos

Deltametrina

3. DESCRICAO DA (S) SUBSTANCIA (S) ATIVA (S) E OUTRA (S) SUBSTANCIA
S)

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Deltametrina 10 mg

Liquido oleoso ouro-pélido limpido.

4. INDICACOES

Para o tratamento e prevencdo de infestacGes causadas por piolhos e moscas em bovinos,
carragas piolhos, mel6fagos e miiases cutaneas estabelecidas em ovinos, e piolhos e carragas em
borregos.

Em bovinos: Para o tratamento e prevencdo de infestagdes causadas por piolhos mordedores e
sugadores, incluindo Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli e Haematopinus
eurysternus em bovinos de carne e bovinos de leite. Também como auxiliar no tratamento e
prevencdo de infestacbes de moscas picadoras e moscas de um modo geral, incluindo
Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, espécies Musca e Hydrotaea irritans.
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Em ovinos: Para o tratamento e prevencao de infestacGes causadas por carracas Ixodes ricinus e
por piolhos (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), meléfagos (Melophagus ovinus) e miiases
cutaneas estabelecidas (geralmente Lucilia spp).

Em borregos: Para o tratamento e prevenc¢do de infestacBes causadas por carracas Ixodes ricinus
e por piolhos Bovicola ovis.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

N&o administrar a animais convalescentes ou doentes.

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

A administracdo fora das indicagdes aprovadas do medicamento veterinario nas espécies nao-
alvo cées e gatos pode conduzir a sintomas neurolégicos toxicos (ataxia, convuls@es, tremores),
sintomas digestivos (hipersalivagéo, vomitos) e podem ser fatais.

6. REACOES ADVERSAS

Em bovinos, foram observados muito raramente pele escamosa e prurido durante 48 horas ap6s
0 tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificac@es isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o0 medicamento néo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos e ovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S E MODO DE
ADMINISTRACAO

Uso externo.
Aplicacéo spot-on.

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

Administracdo: Aplicar uma dose Unica com o dispositivo especial 'Squeeze 'n' Pour' ou 0
aplicador Spot-On em um local sobre a linha média dorsal ao nivel das escapulas. Para as
miiases cutaneas em ovinos, ver as seguintes instrugdes especificas.
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Piolhos em bovinos: Uma aplicacdo ird geralmente erradicar todos os piolhos. A eliminacéo
completa de todos os piolhos podera levar 4 - 5 semanas, tempo durante o qual os piolhos
eclodem dos ovos e sdo mortos. Muito poucos piolhos podem sobreviver numa pequena minoria
de animais.

Moscas em bovinos: Para o tratamento e prevencdo de infestagbes de moscas picadoras e
moscas ndo picadoras. Quando as moscas dos cornos sdo predominantes, o tratamento e
prevencdo de infestacGes pode ser esperado durante 4 — 8 semanas. O tratamento para as moscas
ndo deve ser repetido durante quatro semanas.

Carracas em ovinos: A aplicacdo no ponto médio entre as escapulas ird proporcionar um
tratamento e prevencdo Uteis contra infestagdes por carracas que afetam os animais de todas as
idades, durante 6 semanas apds o tratamento.

Melofagos e piolhos em ovinos: A aplicagdo no ponto médio entre as escapulas de ovinos de
velo curto ou longo ira reduzir a incidéncia de infestacdo por piolhos mordedores ou mel6fagos,
durante um periodo superior a 4 — 6 semanas ap0s o tratamento. Recomenda-se:

- Tratar pouco depois da tosquia (animais com velo curto);

- Manter os ovinos tratados separados dos ovinos ndo tratados de forma a evitar a reinfestagéo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para o tratamento e prevencdo de infestacdes por carracas, mel6fagos e piolhos em ovinos,
afastar o velo e aplicar o Spot-On sobre a pele do animal.

Miiases cutaneas estabelecidas em ovinos: Aplicar diretamente na area infetada assim que as
miiases cuténeas sejam detetadas. Uma aplicagdo ira garantir que as larvas sejam mortas num
curto espago de tempo. Em caso de lesdes em estado mais avangado, é recomendado tosquiar a
14 antes do tratamento.

Piolhos e carracas em borregos: A aplicagdo no ponto médio entre as escapulas ira
proporcionar um tratamento e prevencgdo Uteis contra infestacfes por carracas durante até 6
semanas apds o tratamento, e ird reduzir a incidéncia de piolhos mordedores durante um periodo
superior a 4 — 6 semanas apds o tratamento.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

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

Ovinos:

Carne e visceras: 35 dias.

Leite: ndo € autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Conservar o recipiente dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.
N&o congelar. Armazenar abaixo de 25°C.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo ou na embalagem
depois de “EXP”.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Apenas para uso externo.

Né&o aplicar sobre ou perto dos olhos do animal e membranas mucosas.

Devem ser tomadas precaucOes para evitar lamber o medicamento veterinrio. Evitar a
administracdo do medicamento veterinario durante o tempo extremamente quente e garantir que
0s animais tém acesso adequado a agua.

O medicamento veterinario deve apenas ser administrado sobre a pele intacta, dado que é
possivel a ocorréncia de toxicidade devida a absor¢do a partir de lesdes importantes na pele. No
entanto, podem ocorrer sinais de irritagdo local apds o tratamento, dado que a pele ja pode estar
afetada pela infestac&o.

Para evitar a resisténcia, o medicamento veterinario s6 deve ser administrado caso a
suscetibilidade da populacéo local de moscas a substéncia ativa seja assegurada.

Casos de resisténcia a deltametrina tém sido reportados em moscas picadoras e moscas de um
modo geral em bovinos e piolhos em ovinos.

O medicamento veterinario ird reduzir o nimero de moscas que repousam diretamente sobre o
animal, mas ndo é esperada a eliminacdo de todas as moscas de uma exploragdo. A
administracdo estratégica do medicamento veterinario deve, portanto, ser baseada na informagéo
epidemioldgica local e regional relativamente a suscetibilidade dos parasitas, e utilizado em
associagdo com outros métodos de controlo de pragas.

Devera ter-se cuidado de forma a evitar as seguintes praticas, porque estas aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar em ineficécia terapéutica:

- Administracdo demasiado frequente e repetida de ectoparasiticidas da mesma classe, durante
largos periodos de tempo.

- Subdosagem devido a estimativa do peso abaixo do peso vivo real, incorreta administracdo do
medicamento veterinario, ou falha de calibracdo do dispositivo de dosagem.

Se apds o tratamento ndo se verificar a resolugdo dos sinais clinicos, o diagnéstico deve ser
reavaliado.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao medicamento veterinario ou a algum dos seus
constituintes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Utilizar vestuario de protecdo incluindo avental & prova de dgua e botas e luvas impermeaveis,
durante a administracdo do medicamento ou aquando do manuseamento de animais tratados
recentemente.

Remover imediatamente o vestuario contaminado e lavar antes de reutilizar.

Lavar imediatamente os salpicos sobre a pele com sab&o e 4gua abundante.

Lavar as maos e a pele exposta ap6s manusear este medicamento veterindrio e antes das
refeicOes.

Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com agua corrente limpa e abundante e
dirija-se a um médico.

Em caso de ingestdo acidental, lave a boca imediatamente com agua abundante e dirija-se a um
médico.

Nao fumar, beber ou comer durante o manuseamento do medicamento veterinario.
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Este medicamento veterinario contém deltametrina que pode causar sensacao de formigueiro,

prurido e manchas vermelhas na pele exposta. Em caso de indisposigdo depois de manipular

este medicamento, consulte o seu médico e mostre-lhe este rétulo.

Aviso ao médico: Esta disponivel aconselhamento sobre o maneio clinico a partir do Servigo

Nacional de Informacéo Antivenenos.

Qutras precaucoes

A deltametrina é muito téxica para a fauna dos solos, organismos aquéaticos e abelhas, é
persistente nos solos e pode acumular-se nos sedimentos.

O risco para 0s ecossistemas aquéticos e fauna dos solos pode ser reduzido evitando a utilizacao
demasiado frequente e repetida de deltametrina (e de outros piretroides sintéticos) em bovinos e
ovinos, por exemplo, utilizando um Unico tratamento por ano na mesma pastagem.

O risco para 0s ecossistemas aquaticos serd ainda mais reduzido, mantendo os bovinos tratados
afastados de cursos de 4gua durante quatro semanas apés o tratamento.

Gestacao e lactagdo

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactacéo.
Os estudos de laboratério em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer evidéncias de efeitos
teratogénicos ou embriot6xicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagcdo
N&o administrar com qualquer outro inseticida ou acaricida. A toxicidade da deltametrina é
aumentada em combinacdo com compostos organofosforados, em particular.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)Foram observados alguns
efeitos adversos apds sobredosagem. Estes incluem parestesia e irritacdo em bovinos, bem como
micgdo intermitente ou tentativa de micgdo em borregos jovens. Estes efeitos tém demonstrado
ser ligeiros, transitdrios e que se resolvem sem tratamento.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

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

Perigoso para peixes e outros organismos aquaticos. N&o contaminar os cursos de &gua ou
fossas com o0 medicamento veterinario ou recipientes utilizados.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto de 2020.
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15. OUTRAS INFORMACOES
Impacto ambiental

A deltametrina tem o potencial para afetar de forma adversa os organismos nao-alvo, existentes
na agua e no solo. Apds o tratamento, a excre¢cdo de niveis potencialmente toxicos de
deltametrina pode ocorrer ao longo de um periodo de 4 semanas. As fezes contendo
deltametrina excretadas na pastagem pelos animais tratados pode reduzir o nimero de
organismos que decompdem os solos, 0 que pode ter impacto sobre a degradacdo do estrume.

A deltametrina é muito téxica para a fauna dos solos, organismos aquéticos e abelhas, €
persistente no solo e pode acumular-se nos sedimentos.

Apresentac0es

Frasco de 250 ml, 1 x 500 ml e 2 x 500 ml de polietileno de alta densidade com camara interna
graduada de calibracéo, e tampa de rosca branca de polipropileno numa caixa de cart&o.

Mochila de 1 litro e 2,5 litros, branca, de polietileno de alta densidade, para utilizagdo com um
dispositivo de dosagem adequado, com uma tampa de rosca branca de polipropileno numa caixa
de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Para quaisquer informagOes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o
representante local do titular da Autorizagdo de Introdugcdo no Mercado.

Distribuidor:

Prodivet-Zn, S.A.

Av. Infante D. Henrique n°333 H 3° Piso Esc. 41
1800-282 Lishoa
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Spotinor 10 mg/ml Solucéo para Unc¢do Punctiforme para bovinos e ovinos
Deltametrina

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Irland

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Spotinor 10 mg/ml Solucdo para Ungéo Punctiforme para bovinos e ovinos

Deltametrina

3. DESCRICAO DA (S) SUBSTANCIA (S) ATIVA (S) E OUTRA (S) SUBSTANCIA
(S)

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Deltametrina 10 mg

Liquido oleoso ouro-palido limpido.

4. INDICACOES

Para o tratamento e prevengdo de infestacGes causadas por piolhos e moscas em bovinos,
carragas piolhos, mel6fagos e miiases cutaneas estabelecidas em ovinos, e piolhos e carragas em
borregos.

Em bovinos: Para o tratamento e prevencdo de infestagdes causadas por piolhos mordedores e
sugadores, incluindo Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli e Haematopinus
eurysternus em bovinos de carne e bovinos de leite. Também como auxiliar no tratamento e
prevencdo de infestacbes de moscas picadoras e moscas de um modo geral, incluindo
Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, espécies Musca e Hydrotaea irritans.
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Em ovinos: Para o tratamento e prevencao de infestacGes causadas por carracas Ixodes ricinus e
por piolhos (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), meléfagos (Melophagus ovinus) e miiases
cutaneas estabelecidas (geralmente Lucilia spp).

Em borregos: Para o tratamento e prevenc¢do de infestacBes causadas por carracas Ixodes ricinus
e por piolhos Bovicola ovis.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

N&o administrar a animais convalescentes ou doentes.

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

A administracdo fora das indicagdes aprovadas do medicamento veterinario nas espécies nao-
alvo cées e gatos pode conduzir a sintomas neurolédgicos toxicos (ataxia, convulsdes, tremores),
sintomas digestivos (hipersalivagéo, vomitos) e podem ser fatais.

6. REACOES ADVERSAS

Em bovinos, foram observados muito raramente pele escamosa e prurido durante 48 horas apés
0 tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificac@es isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos e ovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S E MODO DE
ADMINISTRACAO

Uso externo.
Aplicacéo spot-on.

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

Administracdo: Aplicar uma dose Unica com o dispositivo especial 'Squeeze 'n' Pour' ou 0
aplicador Spot-On em um local sobre a linha média dorsal ao nivel das escapulas. Para as
miiases cutaneas em ovinos, ver as seguintes instrucdes especificas.
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Piolhos em bovinos: Uma aplicacdo ird geralmente erradicar todos os piolhos. A eliminacéo
completa de todos os piolhos podera levar 4 - 5 semanas, tempo durante o qual os piolhos
eclodem dos ovos e sdo mortos. Muito poucos piolhos podem sobreviver numa pequena minoria
de animais.

Moscas em bovinos: Para o tratamento e prevencdo de infestagbes de moscas picadoras e
moscas ndo picadoras. Quando as moscas dos cornos sdo predominantes, o tratamento e
prevencdo de infestacGes pode ser esperado durante 4 — 8 semanas. O tratamento para as moscas
ndo deve ser repetido durante quatro semanas.

Carracas em ovinos: A aplicacdo no ponto médio entre as escapulas ird proporcionar um
tratamento e prevencdo Uteis contra infestacfes por carracas que afetam os animais de todas as
idades, durante 6 semanas apds o tratamento.

Melofagos e piolhos em ovinos: A aplicagdo no ponto médio entre as escapulas de ovinos de
velo curto ou longo ira reduzir a incidéncia de infestacdo por piolhos mordedores ou mel6fagos,
durante um periodo superior a 4 — 6 semanas ap0s o tratamento. Recomenda-se:

- Tratar pouco depois da tosquia (animais com velo curto);

- Manter os ovinos tratados separados dos ovinos ndo tratados de forma a evitar a reinfestagéo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para o tratamento e prevencdo de infestacdes por carracas, mel6fagos e piolhos em ovinos,
afastar o velo e aplicar o Spot-On sobre a pele do animal.

Miiases cutaneas estabelecidas em ovinos: Aplicar diretamente na area infetada assim que as
miiases cuténeas sejam detetadas. Uma aplicagdo ira garantir que as larvas sejam mortas num
curto espago de tempo. Em caso de lesdes em estado mais avancado, é recomendado tosquiar a
14 antes do tratamento.

Piolhos e carracas em borregos: A aplicagdo no ponto médio entre as escapulas ira
proporcionar um tratamento e prevencgdo Uteis contra infestacfes por carracas durante até 6
semanas apds o tratamento, e ird reduzir a incidéncia de piolhos mordedores durante um periodo
superior a 4 — 6 semanas apds o tratamento.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

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

Ovinos:

Carne e visceras: 35 dias.

Leite: ndo € autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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Conservar o recipiente dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.
N&o congelar. Armazenar abaixo de 25°C.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo ou na embalagem
depois de “EXP”.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Apenas para uso externo.

Né&o aplicar sobre ou perto dos olhos do animal e membranas mucosas.

Devem ser tomadas precaucdes para evitar lamber o medicamento veterinario. Evitar a
administracdo do medicamento veterinario durante o tempo extremamente quente e garantir que
0s animais tém acesso adequado a agua.

O medicamento veterinario deve apenas ser administrado sobre a pele intacta, dado que é
possivel a ocorréncia de toxicidade devida a absor¢do a partir de lesdes importantes na pele. No
entanto, podem ocorrer sinais de irritagdo local apds o tratamento, dado que a pele ja pode estar
afetada pela infestac&o.

Para evitar a resisténcia, o medicamento veterinario s6 deve ser administrado caso a
suscetibilidade da populacéo local de moscas a substancia ativa seja assegurada.

Casos de resisténcia a deltametrina tém sido reportados em moscas picadoras e moscas de um
modo geral em bovinos e piolhos em ovinos.

O medicamento veterinario ira reduzir o nimero de moscas que repousam diretamente sobre o
animal, mas ndo é esperada a eliminacdo de todas as moscas de uma exploragdo. A
administracdo estratégica do medicamento veterinario deve, portanto, ser baseada na informagéo
epidemioldgica local e regional relativamente a suscetibilidade dos parasitas, e utilizado em
associagdo com outros métodos de controlo de pragas.

Devera ter-se cuidado de forma a evitar as seguintes praticas, porque estas aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar em ineficacia terapéutica:

- Administracdo demasiado frequente e repetida de ectoparasiticidas da mesma classe, durante
largos periodos de tempo.

- Subdosagem devido a estimativa do peso abaixo do peso vivo real, incorreta administracdo do
medicamento veterinario, ou falha de calibracdo do dispositivo de dosagem.

Se apds o tratamento ndo se verificar a resolugdo dos sinais clinicos, o diagnéstico deve ser
reavaliado.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao medicamento veterinario ou a algum dos seus
constituintes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Utilizar vestuario de protecdo incluindo avental & prova de dgua e botas e luvas impermeaveis,
durante a administragdo do medicamento ou aquando do manuseamento de animais tratados
recentemente.

Remover imediatamente o vestuario contaminado e lavar antes de reutilizar.

Lavar imediatamente os salpicos sobre a pele com sab&o e 4gua abundante.

Lavar as mados e a pele exposta apds manusear este medicamento veterindrio e antes das
refeicOes.

Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com agua corrente limpa e abundante e
dirija-se a um médico.

Em caso de ingestdo acidental, lavea boca imediatamente com agua abundante e dirija-se a um
médico.

Nao fumar, beber ou comer durante o manuseamento do medicamento veterinario.
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Este medicamento veterinario contém deltametrina que pode causar sensacao de formigueiro,

prurido e manchas vermelhas na pele exposta. Em caso de indisposicdo depois de manipular

este medicamento, consulte o seu médico e mostre-lhe este rétulo.

Aviso ao médico: Esta disponivel aconselhamento sobre o maneio clinico a partir do Servigo

Nacional de Informacéo Antivenenos.

Qutras precaucoes

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

O risco para 0s ecossistemas aquaticos e fauna dos solos pode ser reduzido evitando a utiliza¢éo
demasiado frequente e repetida de deltametrina (e de outros piretroides sintéticos) em bovinos e
ovinos, por exemplo, utilizando um Unico tratamento por ano na mesma pastagem.

O risco para 0s ecossistemas aquaticos serd ainda mais reduzido, mantendo os bovinos tratados
afastados de cursos de 4gua durante quatro semanas apés o tratamento.

Gestacao e lactagdo

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactacéo.
Os estudos de laboratério em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer evidéncias de efeitos
teratogénicos ou embriot6xicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagcdo
N&o administrar com qualquer outro inseticida ou acaricida. A toxicidade da deltametrina é
aumentada em combinacdo com compostos organofosforados, em particular.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)Foram observados alguns
efeitos adversos apds sobredosagem. Estes incluem parestesia e irritacdo em bovinos, bem como
micgdo intermitente ou tentativa de micgdo em borregos jovens. Estes efeitos tém demonstrado
ser ligeiros, transitdrios e que se resolvem sem tratamento.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

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

Perigoso para peixes e outros organismos aquaticos. N&o contaminar os cursos de &gua ou
fossas com o medicamento veterinario ou recipientes utilizados.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto de 2020.
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15. OUTRAS INFORMACOES
Impacto ambiental

A deltametrina tem o potencial para afetar de forma adversa os organismos nao-alvo, existentes
na agua e no solo. Apds o tratamento, a excre¢cdo de niveis potencialmente toxicos de
deltametrina pode ocorrer ao longo de um periodo de 4 semanas. As fezes contendo
deltametrina excretadas na pastagem pelos animais tratados pode reduzir o numero de
organismos que decompdem os solos, 0 que pode ter impacto sobre a degradacdo do estrume.

A deltametrina é muito téxica para a fauna dos solos, organismos aquaticos e abelhas, é
persistente no solo e pode acumular-se nos sedimentos.

Apresentac0es

Frasco de 250 ml, 1 x 500 ml e 2 x 500 ml de polietileno de alta densidade com camara interna
graduada de calibracéo, e tampa de rosca branca de polipropileno numa caixa de cart&o.

Mochila de 1 litro e 2,5 litros, branca, de polietileno de alta densidade, para utilizagdo com um
dispositivo de dosagem adequado, com uma tampa de rosca branca de polipropileno numa caixa
de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Para quaisquer informagOes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o
representante local do titular da Autorizagdo de Introdugcdo no Mercado.

Distribuidor:

Prodivet-Zn, S.A.

Av. Infante D. Henrique n°333 H 3° Piso Esc. 41
1800-282 Lishoa
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