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APROBAT
REZTIMATTIL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LII DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULTI DN VZVETERINAR $I CONCENTRATIA

Deltatic - zgarddmedicamentatd pentru cdini de talie foarte micd

2. COMPOZITTACA TTATTVA $r CAIITTTATTVA

O zgardi, de 35 cm (15,90 g) confine:
Substanfl activi:
Deltametrin .......0,636 g

Excipient:
Dioxid de titan (8171) ....... 0,239 g

Pentru lista complet[ a excipienfilor, vezi secfiunea 6.1.

3. F'ORMAEARMACEUTICA
Zgafit medicamentat6
Zgardd de culoare alb[

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finti:
Caini (0-5 kg) de talie foarte micl

4.2 Indica{ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti:
Zgarda demonstreazI:
- Efect repelent (anti-hrdnire) timp de 5 luni in cazul muqtelor de nisip (Phlebotomus perniciosus)
- Efect repelent timp de 6 luni pentru lAnlani comuni (Culex pipiens)

Zgardaprevine:
- Infestarea cu clpuqe timp de 6 luni.
- Infestarea cu purici timp de 4 luni.

S-a dovedit efrcacitatearepelentl (anti-hrEnirQ lmpotriva Phlebotomus spp, de,ci poate fi consideratE ca
f[cAnd parte din programul de prevenire impotriva Leishman:iozei qi a {6nfarului comun din familia
Culex pipiens.

4.3 Contraindicafii:
Nu se utilizeazdln cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienfi.
Nu se utilizeazd la cdini cu leziuni ale pielii.
Nu se ulilizeazd la c6feluqi cu vdrsta mai micl de 7 slptim6ni.
Nu se utilizeazd la pisici.

4.4 Atenlioniri speciale pentru fiecare specie-finttr:
Deoarece zgarda lgi exercit[ efectul complet dupi o slptdm6n6, trebuie apli de preferin(I cu I
sdptimdnl inainte ca animalele sa fi expuse la infestare. C6pugele sunt pe gazddin

fixarea
prin
prin

termen de 24 pdnd la 48 de ore de la infestare, fEri s[ fi hrdnite cu
unor clpuqe izolate dup[ tratament. Astfel, nu se poate exclude
clpuqe. in condilii nefavorabile, nu se poate exclude ln totalitate
muqte de nisip. ffiwd
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4.5 Precaufii speciale pentru utilizare:
Precaufii speciale pentru utilizare la animale
Nu a fost testat efectul qampon[rii asupra eficacit[fii medicamentului de uz veterinar.

precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar

la animale
krgestia accidental6 a acestui medicament de uz veterinar poate provoca efecte adverse, inclusiv efecte

nJurotoxice. PSstr{i plicul cu zgardain cutia exterioarI p0ni cdnd este gata dettilizare.

Evitafi sI lisafi copiil se atingil zgarda, s[ se joace cu ea sau sa o introducl in gur[. Elimina]i imediat

orice resturi sau taieturi dela zgardd. Sp6lafi-v[ mdinile cu apl rece dupi potrivirea zgdrzii.

Evita{i contactul intens pretun[it cl zfarda sau cu un animal care poarti zgarda (de exemplu, dormind

cu acesta), ln special incamJ copiilor.
Nu fumaf gi nu consumafi alimente sau bluturi in timpul manipuldrii zgdrzii. fineli-l la distantl de

alimente, bluturi qi de hrana pentru animale.

in caz de expunere oral6 sau ingerare accidentali, solicitafi imediat sfatul medicului qi prezentali-i

prospectul sau eticheta.

Deltametrin poate provo ca reac[ii de hipersensibilitate (alergice) la persoanele sensibile. Persoanele cu

hipersensibilitateacunoscut[ la deltamqtrinl trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uz veteinar

qi cu animal tratat. Solicitafi sfatul medicului incazde reac{ii de hipersensibilitate.

Alte precautii
O"lta*"trio este toxic pentru organismele acvatice, indeplrtali zgarda inainte de a permite cdinelui s[

inoate qi inainte de a faie baie, pentru a evita efectele adverse asupra organismelor acvatice.

Cainii irebuie impiedicafi sa lnoate in primele cinci zile de la purtarea zgdrzii.

4.6 Reactii adverse (frecven{fl 9i gravitate):

ln cazuri rare, s-au observat:
- reacfii alergice locale C)rurit, eritem, ciderea p5rulu1) in regiunea gdtului sau pe piele ln general, ceea

ce ar putea indica o reacfie locala sau generall de hipersensibilitate.
- simptome gastrointestinale cum ar fi v5rsaturi, diaree qi hipersalivafie.

- probleme neuromusculare precum ataxia 9i tremtrrul muscular.

Mai mult decdt atdt, in cazuri rare s-a observat qi un comportament modificat (de exemplu, letargie qi

hiperactivitate), uneori asociat cu iritarea pielii.
in' general, simptomete dispar in 48 de ore de la scoaterea zgdrzii. Tratamentul trebuie sd fie

simptomatic, deoarece nu se cunoaqte un antidot specific.

- Frecventa reacfiilor adverse este definitl utilizdnd urm[toarea conven{ie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintI-rcacfri adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai pufin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai pu{in frecvente (mai mult de 1, dar mai pulin de 10 animale din 1000 animale ttatate)

- Rare(mai mult de 1, dar mai pufin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarti rare (mai pulin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raport[rile izolate)

4.7lJtllrfr)atr:e in perioada de gestalier lactatie sau in perioada de ouat:

Nu s-au observat efecte secundare la c6{elele gestante care folosesc zgarda

perioada de al[ptare, nici la puii femelelor tratate atzgatdapdn5 la

4.8 Interacliuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de i

qi

trne:

Anu se utilizain asociere cu alte ectoparaziticide (piretroizi sau
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4.9Dozd qi calea de administrare:
Uz extern.
I zgardd/animal. Zgarda de 35 cm trebuie vtilizald la cdinii de talie foarte mic[. Se potriveqte la cdinii
care au circumferin{a gdtului de p6n[ la 28 cm (35 cm).

Scoatefi zgarda din ambalaj qi desprindefi banda de protecfie. Reglafi zgarda in jurul gdtului animalului
fbr[ s[ o strAngefi prea tare. Trebuie s[ intre dou[ degete lipite lntre zgarda qi gdtul cdinelui. Introducefi

cap[tul prin cataramd qi tliafi capdtul lEsdnd aproximativ 5 cm liber.

Aceastd zgarddeste proiectatl cu un mecanism de lnchidere de siguran(i (siguranfn anti-strangulare).

in cazul pufin probabil tn care un cdine se aga(5, forfa cdinelui singuri este suficient[ pentru a l6rgi
zgarda qi pentru a-i permite eliberarea rapidd.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenld, antidoturi):
lncazde ingestie accidental[ azgdrziide cltre c0ine, adresati-v[ medicului veterinar.

Pot fi observate urm[toarele sernne clinice de intoxicafie: miqcEri necoordonate, tremur, hipersalivafie,

vlrs[turi, rigiditatea picioarelor din spate. Aceste seflrne clinice di.p*, de obicei, in 48 de ore.

in caz de ingestie accidental[, st[p6nul animalului trebuie sI ia legitura cu medicul veterinar qi nu se

aplicl un tratament simptomatic p0n6 cdnd medicul veterinar nu evalueaz[ necesitatea oriclrui tratament

simptomatic.

4.11 Perioada de aqteptare:
Nu este canil.

5. PROPRIETATI EARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Ectoparazitrcide, insecticide qi repelenfi, piretrine gi piretroizi.
Codul veterinar ATC: QP53AC1 1

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
Deltametrin, substanfa farmacologic activ6 a zgdrzii, este o molecul[ din fanrilia piretroidelor sintetice
(trpul II) qi se caracterizeazd pt'rn activitatea sa acaricidd qi insecticidd. Ac{ion6nd la nevertebrate prin
modificarea permeabilitlfii canalelor de sodiu, molecula provoaci hiperexcitare, urmat[ de paralizie
(efect de qoc), tremur gi moartea parazitului. Deltametrin are un efect repelent impotriva flebotomilor,
vectori ai Leishmania infantum (protozoar, agent al leishmaniozei).

5.2 Proprietifi farmacocinetice:
Deltametrin este eliberat continuu dnzgarddln blanl qi in filmul lipidic de la
Substan(a activd se r[spdndegte de la locul de contact direct pe suprafafa pielii
pEr. Absorblia dermicl a deltametrinului este sc6zut[.

6. PARTTCULARTTATT EARMACEUTTCE

6.1 Lista excipientilor:
Clorura de polivinil
Stearat de calciu
Uleidp soia, .epoxidat
Adipat de diizooctil
Dioxid de titan (E171)
Fosfat de trifenil
Stearati zinc calciu

v **Jfl?.



6.2 Incompatibilitif i:
Nu este caz!.

6.3 Perioada de valabilitate:
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perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vdnzare:

48 de luni.
Perioada de valabilitate dupl prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare:
A se p[stra plicul in cutia exterioard/ctfiie metalici pentru a fi protejatl de 1umin6.

6.5 Natura ryi compozi{ia ambalajului primar:
Fiecare ,guid1este ambalatdlnr-un plic sigilat fabricat din polietileni tereftalat-aluminiu-polipropilen6.

M[rimi de ambalaj:
cutie de carton sau cutie metalica cu un plic con{inand I zguda de 35 cm.

Cutie de carton sau cutie metalica cu doua plicuri con{indnd I zgatda de 35 cm.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 M5suri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deqeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinlele locale.

Deltametrin este toxic pentru albine, pegti qi alte organisme acvatice. Acest medicament de uz veterinar

nu trebuie devarsat tn iursuri de ap[. Nu aruncafi zgarda in mediul incoqiurltor sau ln ap[ dupd ce afi

ttilizat-o.

7. DETINATORT'L CERTTFICATT]LUI DE ilYREGISTRARE
VETPHARMA ANIMAL HEALIH, S.L.

Les Corts,23
08028 Barcelona Spania

S. NT]MART]L CERTIFICATULU DE INREGISTRARE
230142

9. DATA PRIMEI ELIBERARI
c erti/i c atului de inre gi s tr are)
04.12.2023

A CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE (sau data reinnoirii

10. DATA IIITIMEI REVIZUIRI A TEXTT]LUI
t2.2023

INTERDICTII PENTRU VANZANN, ELIBERARE $VSAU
Se elibereaz[ fdri o prescripfie veterinari.
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