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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Ectosan® .

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de emulsie contine:

Substanta activa :

Alfa-cipermetrin — 90 mg

Piperonil butoxid — 118 mg

Excipienti:

Alcool etilic — 35,3 mg
Dimetilformamida — 38,6 mg
Berol — 0,09 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie de uz extern.
Emulsie de culoare galben pal, cu miros plicut, specific.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Bovine, ovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta
Ectosan ® in formi de solutii apoase se foloseste la bovine, ovine in cazul invaziilor cu
ectoparaziti, sensibili la substantele active a medicamentului.

4.3 Contraindicatii:
Nu se supun prelucrérii animalele istovite, bolnave si femelele gestante in ultimul trimestru

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinti:
Se recomandi de a respecta dozele prescrise de administrare.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare __
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la anim
Nu sunt. '



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

Toate manipulirile cu Ectosan dat se efectuiaza folosind hainele de protectie (halat, ménusi,
cizme, ochelari, mascé-respirator).

in timpul lucrului se interzice consumul hranei, bauturilor si fumatul.

La sfarsirea lucrului mainile si fata se spala cu sdpun, gura se cliteste cu apa.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase, solutia se spald imediat.

In cazul simptomelor de intoxicare (ameteli, voma, slbiciuni) se recurge la ajutorul medicului.

4.6 Reactii adverse:
In urma prelucririi, animalele sensibile la substantele active a medicamentului pot manifesta
reactii adverse ca: excitare si hipersalivare care repede trec.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A nu se prelucra animalele in ultimul trimestru a gestatiei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu sunt date.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

Dilutia in raport de 1:750 se utilizeaza pentru prelucrarea animalelor afectate de capuse din
familia Psoroptidae, Sarcoptidae, Dermodecidae, Cheyletidae; insecte din familiile
Haematopinidae, Holopeuridae, Linognathidae; paduchi din familia Trichodectidae.

Pentru o singuri prelucrare, solutiile de lucru sunt utilizate in volum de:

- bovine — 1 - 3 litri per animal, iar pentru protectie impotriva insectelor zburétoare - o daté pe zi
in cantitate de 0,2 - 0,3 litri;

-0i -0,5 -1 litri per animal.

In tratamentul animalelor afectate de cipuse acariforme, argas, gamazoide si ixodide, tratamentul
se repetd dupd 9-12 zile in aceeasi doza.

4.9.2 Mod de administrare:

Medicamentul este utilizat pentru a trata animalele prin metoda scéldatului sau pulverizare.
Emulsia de lucru a medicamentului se prepard imediat inainte de utilizare prin adiugarea dozei
coresunzatoare de medlca.ment la 0 anumitd cant1tate de apa potablla fc’iré clor




4.10 Supradozare

La folosirea Ectosan® conform instructiunii date, reactii de supradozare nu sunt.

In caz de supradozare semnificativi si aparitie a simptomelor de supradozare, se recomandi
tratament simptomatic.

4.11 Perioada de asteptare:

Carne — 14 zile de la ultima prelucrare.

Animalele sacrificate Tnainte de termenul indicat se utilizeazd conform legislatiei nafionale
privind subprodusele de origine animali nedestinate consumului uman.

Lapte - 0 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiiti farmacodinamice:

5.1.1Grupa farmacoterapeuticii: combinatii de piretrine
Codul ATC-QP53AC30

5.1.2 Mecanism de actiune

Combinarea piretroidului sintetic alfa-cipermetrind, cu eterul dietilenglicolic piperonil butoxid
(substantele active a medicamentului actioneazi sinergic) este un insecticid de contact, care
afecteaza sistemul nervos periferic al insectelor si cdpuselor la toate stadiile de dezvoltare (ou,
larva, nimfa, imago).

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Solutii apoase de Ectosan® sunt eficace contra ectoparazitilor la animale:
e Cipusi acariforme (familia Psoroptidae, Sarcoptidae, Demodecidae, Cheyletidae),
e Capusi parazitiforme (familia Ixodidae, Argasidae, Dermanyssidae);
e P#duchi (familia Trichodectidae, Haematbpinidae, Holopeuridae, Linognathidae);
o Insecte hematofage (familia Muscidae, Calliphoridae, Sarcophagidae);
e Larvele: de tduni ( Hipoderma spp.) estroza ovinelor (Oestrus ovis); wolfartioza

(Wohlfahrtia spp.); mustele (Sarcophagidae spp.).

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinici:
Ectosan® este relativ toxic pentru mamifere si pasiri. Apartine clasei I1I de toxicitate (la
administrare perorald LDso pentru soareci albi >1800). Toxic pentru pesti si albini.

5.2 Proprietiiti farmacocinetice:
Alfa-cipermetrin:
Piretroidele sintetice sunt in general metabolizate la mamifere prin higglizaesterilopoxidare si
conjugare, ne-existdnd tendinta de a se acumula in tesuturi. O
Piperonil butoxid:

Datele disponibile indica faptul ¢i mai putin de 3% din cantitatea dg 3¢ i
perioadi de 8 ore. '




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Alcool etilic, dimetilformamida, berol.

-----

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate:
2 ani din data producerii.
A nu se folosi dupi expirarea termenului de valabilitate indicatd pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pistra la loc intunecos, 1n locuri inaccesibile copiilor si animalelor, separat de produse
alimentare si furaje, la T°C de la 0°C pani la +25°C, in ambalaj original de la producator.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Fiole din sticld a cate 2; 5; 10 ml;

Flacoane din sticla sau polimer a cate 10; 20; 50; 100; 200; 500 si 1000 ml;
Canistre din polimer a cite 2,5; 5 si 10 litri.

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

Medicamentul nefolosit se utilizeaza conform reglementarii locale, ambalajele se utilizeaza cu
deseurile menajere.

Vasele rimase de la medicament se dezinfecteaza cu solutie de 3-5% de sodi calcinati (timp de
5 - 6 ore), dupd care se spala.

Resturile de medicament se inactiveaza cu solutie de 5% de soda caustici, suspensie de var stins,
clorurd de var (1:3).

Resturile inactivate se varsi intr-o groapa cu adincime de minim 0,5 m, situati la o distanta de
surse de apd potabild, riuri §i pasunile animalelor.
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