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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

DELTATOX
Solutie antiparazitard de deltametrin pentru: bovine, ovine, caprine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml DELTATOX solutie antiparazitard contine:

Substanta activa:

Deltametrin -50mg
Excipienti:

Acetat de etil — 100 mg
Polisorbat 80 - 50 mg

Propilenglicol pané la— 1 ml

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie de uz extern.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
- bovine, caprine, ovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta:

Medicamentul este recomandat pentru combaterea insectelor zburitoare (familiilor Muscidae
si Tabanidae) generatoare de miaze (Lucilia sp. Califora sp.), paduchilor malofagi si
hematofagi (Bovicola sp. Goniodes sp. Haematofinus sp.), capuselor (Ixodes sp. Ripicephalus
sp.) si a agentilor scabiei (Sarcoptes, Notoendres, Cnemidocoptes, Chorioptes, Otodeptes) si a
maladiilor provocate de ele.

4.3 Contraindicatii:

Nu se administreazi la animalele bolnave sau convalescente.

Nu se administreazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se supun prelucririi animalele cu varsta pana la 2 luni si cu afectiuni ale pielii.
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta:

Tineretul sub patru luni se trateazi cu multd prudentd. Dupa tratament, animalele se
feresc de ploaie si actiunea razelor solare.

Pentru a evita rezistenta, medicamentului de uz veterinar trebuie utilizat numai in
cazul in care susceptibilitatea populatiei locale de muste la substanta activé este sigurd.
Cazuri de rezistent la deltametrin au fost raportate la muste care infeapa si muste care sunt
iritante pentru bovine, pdduchi malofagi la ovine.

Medicamentul de uz veterinar va reduce numirul de muste care stau direct pe animal.
Utilizarea strategica a medicamentului prin urmare se va baza pe informatii epidemiologice
locale si regionale cu privire la sensibilitatea parazitilor si utilizarea in asociere cu alte metode
de gestionare a ddunatorilor.

Trebuie evitate urmitoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a
rezistentei si ar putea conduce in cele din urma la o terapie ineficienta:

1) Utilizarea prea frecventi si repetat de actoparaziticide din aceeasi clasd pe o perioada
extinsd de timp;

2) Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrarii incorecte a
medicamentului sau lipsa de calibrare a aparatului de dozare.

Daci semnele clinice nu sunt soluionate dupi tratament, diagnosticul trebuie sa fie
revizuit.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizarea la animale:

Medicamentul de uz veterinar este numai pentru uz extern.

Nu se aplic pe sau in apropierea ochilor animalului si a mucoaselor.

Trebuie evitatd lingerea medicamentului. Se va evita utilizarea medicamentului in timpul
perioadelor cu vreme extrem de calda si se va asigura animalelor acces adecvat la apd.
Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat numai pe piele intactd. Cu toate acestea pot
apdrea semne de iritatie locala a pielii dupa tratament deoarece pielea poate fi deja afectatd de
infestare.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicament sau la una din componentele
sale trebuie si evite contactul cu medicamentul de uz veterinar. Purtati echipament de protectie,
inclusiv sort si cizme impermeabile, ménusi impermeabile atunci cand se aplicd medicamentul
sau la manipularea animalelor tratate recent. Scoateti hainele puternic contaminate imediat si
spalati-le.

A se evita contactul cu pielea. Dacd accidental stropii ajung pe piele, spélati imediat cu
apa si sapun din abundentd. Spalati-va méinile si pielea expusd dupd manipulare cu -~ 3
medicamentul si inainte de mese. In caz de contact accidental cu ochii, clatifi 1medztat Cu 1’n.ulta
apa curatd potabila, si adresafiva la medic. By



A nu se inhala solutia. In caz de ingerare accidentals, spalati imediat gura cu multi apa
curati potabild, si adresati-va la medic.

Acest medicament contine deltametrin care poate produce furnicéri, mancérime si pete de
roseatd pe pielea expusi. Daca nu va simiiti bine dupi ce afi lucrat cu acest medicament,
consultati medicul si prezentati acestuia eticheta medicamentului.

4.5.3 Alte masuri de precautie:

Deltametrinul este foarte toxic pentru fauna din balegar, organismele acvatice, albinile
melifere, este persistent in sol §i se poate acumula in sedimente.
Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna din bélegar poate fi redus prin evitarea utilizirii prea
frecvente si repetate a deltametrinului la bovine i ovine, de exemplu, prin utilizarea unui singur
tratament pe an, pe aceeasi pasune.

Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus in continuare prin mentinerea animalelor
tratate departe de cursurile de apd timp de pana la 4 saptiméni de la tratament.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate).

Nu se cunosc.

Daci observati efecte severe sau alte efecte nementionate in acest prospect, anunfafi de urgenta
medicul veterinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Studii de laborator (sobolani, soareci) nu au produs nici o dovada de efecte taratogene sau
embriotoxice.

Nu se supun prelucrérii animalele in gestatie avansata.

Utilizarea medicamentului in timpul perioadei de gestafie si lactatiei la bovine, ovine si
caprine trebuie si fie in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medical
veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se recomanda administrarea concomitenti a insecticidelor organofosforici.
Nu utilizati cu orice alt insecticid sau acaricid.

4.9 Dozi si calea de administrare:

Se aplica extern:

‘ Paraziti | Mod de aplicare | Doze (produs/apa)
Bovine, ovine, caprine
Ciapuse Scufundare 1 ml/2 litri apa J——
Pulverizare 1 ml/1 litru apa VAN
tmbiere manuala 1 ml/2 litri apa LKD" g’ A)
Scabie, muste Pulverizare 1 ml/1 litru apa ;N




Pentru combaterea ciipuselor, scabiei (Sarcoptes spp.; Soroptes spp; Chorioptes spp.)
ovinele se imbaiesc peste 6 — 8 zile dupa tunderea lor. Animalele se prelucreaza pe teren
special amenajat, dotat cu scurgere.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidot), dupa caz.

Unele reactii adverse au fost observate in caz de supradozare. Acestea includ
parestezie si iritatii la bovine, precum si urinare intermitenta sau senzatii de urinare la mieii
tineri. Acestea s-au dovedit a fi usoare, tranzitorii si dispar féré tratament.

4.11 Perioada de asteptare:
Carne si organe: bovine, ovine, caprine — 0 zile.
Lapte: bovine, ovine, caprine — 0 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE.
Remediu antiparazitar extern.

5.1 Proprietati farmacodinamice.
5.1.1 Grupa farmacoterapeuticii: Ectoparaziticid, inclusiv insecticid (piretrine si piretroide).
Codul ATC: QP53AC11

DELTATOX-ul este un insecticid piretroid, avind ca substantd activa deltametrinul, cu o
eficacitate doveditd in distrugerea sistemului imunitar al insectelor daunéatoare, conditionat
sub formi de suspensie concentratd, conditionare ce oferd un raport optim intre eficacitatea
biologic#, remanenti si siguranta in aplicare, atit pentru operator, cét si pentru beneficiar. E
biodegradabil, are o fotostabilitate mare, nu pateazi, nu lasd urme vizibile dupa aplicare si nu
este inflamabil. Manifesti o eficacitate deosebitd impotriva intregului spectru de insecte
diunitoare: Dictyoptera - gindaci, Diptera - muste si {antari, Siphonoptera - purici, pdduchi,
Hemiptera - plosnite, Lepidoptera - molii, Psocoptera — paduchi. Clasificat in U.E. ca un
insecticid cu o toxicitate extrem de scdzutd pentru vietuitoarele non-vizate (in special,
mamiferele), efectele sale adverse asupra acestora sunt absolut intdmplétoare §i neimportante
ca gravitate. E insecticid care actioneaza prin contact si ingestie, penetrand extrem de rapid
stratul de chitind al insectelor, paralizdndu-le sistemul nervos si provocadu-le moartea.
Aplicarea DELTATOX-ului favorizeazi formarea unor depozite microscopice de substant
activa dupa tratament, care nu pot fi absorbite repede de suprafata tratatd, generand o
remanenta crescuta.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

Studiile farmacocinetice a deltametrinului au fost efectuate la sobolani si la goareciz—+-
Sau administrat pe cale orald deltametrinul cu marca carbonului *C la sobol’éi_hiiﬁmasel}l-i a
cite 0,64 - 1,6 mg/kg greutate corporala. A = N



In urma analizei s-a demonstrat ci deltametrinul este degradat la un numér mare de metaboliti
derivati ai acidul sdu (6 compusi) si radicali alcoolici (8 compusi) si din derivafi din grupa
ciano (3 metaboliti).

In termen de 8 zile, 79% din totalul radioactivitatii (compusi ai deltametrinului cu carbonu
14C) a fost recuperat: 36% in fecale si 43% in uring, inclusiv cu o parte de substanti activi si a
derivatului sau hidroxideltametrin.

Principalele mecanisme de metabolizare sunt clivajul in esteri si oxidarea celui de-al patrulea
atom de carbon din pozitia catenei in alcool, conjugarea in fenoxi-hidroxil si acizi carboxilici,
glucuronoconjugare.

Fragmentul de acid este excretat rapid ca glucuronid, cu cantitéti mici excretate ca moleculd
libera si ca glicind conjugata.

Scindarea grupdrii ester din deltametrin duce la eliberarea de cianuri care este transformatd in
principal in tiocianat si acidul 2-iminotiazolidin-4-carboxilic.

Femelele de sobolan au primit pe cale intravenoasa 2,4 mg/kg (marcat cu 'C deltametrin).

In 24 de ore, 74,9% din doza administrati este eliminati: 49,17% prin urina si 25,73% prin
fecale.

In 120 de ore, 86,6% din doza administrati este eliminatd, dintre care 63,28% prin urina.
Numai concentratii scdzute de radioactivitate pot fi mésurate in creier: 96, 9% s1 2 pg/kg la 4,
24 si 120 de ore dupa tratament.

La 24 de ore dupi injectare, concentratiile de radioactivitate au fost 34 pg/kg in muschi, 1665
pg/kg in grasime, 272 pg/kg in ficat si 211pg/kg la rinichi.

Tar dupd 120 ore, s-au depistat urmitoarele date: 5, 1395, 39 si 29 pg/kg in muschi, grisime,
ficat gi rinichi.

Dupa administrarea orala de 1,7 - 4,4 mg/kg greutate corporald marcati cu '“C deltametrin (in
3 probe diferite), la soareci masculi, aproape toatd radioactivitatea a fost excretatd in termen
de 8 zile de la administrare. Calea metabolici este similard cu cea descrisd la sobolani, dar
procentul relativ de metabolitii gésiti in urind si fecale este putin diferita.

Deltametrina administrati local riméne in cea mai mare parte pe stratul de péar al animalelor
tratate si este foarte putin absorbita prin piele. Spre deosebire de piretrine naturale si piretroizi
sintetici mai vechi, deltametrina este silentioasa rezistentd la luminile UV, ceea ce permite un
efect rezidual intre 5 si 10 zile pentru majoritatea spray-urilor si scufundarilor.

Animalele tratate pot ingera deltametrind prin lins si ingrijire. O cantitate mare din acesta este
excretatd nemodificatd prin fecale. Deltametrina absorbité este rapid metabolizata in ficat
péna la metaboliti netoxici care sunt excretati prin urind. Acest lucru este realizat de o enzima
specificd numita glucuronidaza.

Ca reguld generald, medicamentele deltametrinei sunt aprobate pentru utilizare pe animale-de
lapte in multe tari. 2




5.3 Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor:

Deltametrinul are potential de a afecta negativ organismele nevizate: atat pe cele din, apa cét
si pe cele din bilegar. Dupi tratament, excretia deltametrinului poate sé-si pastreze nivelul de
toxicitate pani la 4 siptimani. Fecalele, care contin deltametrin, excretate pe pasuni, pot
reduce din abundenti fauna din balegar, care poate avea un impact asupra degradarii
balegarului.

Deltametrinul este foarte toxic pentru fauna din balegar, organismele acvatice si albinele
melifere. Persisti in sol si se poate acumula in sedimente.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Acetat de etil
Polisorbat 80
Propilenglicol

6.2 Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:

Valabilitate 24 luni in ambalaj original.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar — 60 zile.
A nu se utiliza dupi expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

Medicamentul se depoziteazi la temperatura 5 - 25°C, ferit de lumina.

A nu se pistra medicamentul i ambalajul la un loc cu hrana. A nu se lisa la indeména
copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacon de sticld bruna cu volumul de 10 ml.
Flacon de sticld brun cu volumul de 100 ml.
Flacon de plastic cu volumul de 1 litru.

6.6 Miisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Medicamentul nu se deverseaza in bazinele acvatice, fiind toxic pentru pesti. -« :
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea yrot astfel de- o5
medicamente, trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. TS '



7.DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SRL ,,Medicamentum”

MD 6527, Republica Moldova, r. Anenii Noi, s. Merenii Noi,
tel/fax: +373 /265/ 62-3-17, 62-2-46, 62-4-39.

e-mail: medicamentum@mail.ru

www.medicamentum.md
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