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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZI'MATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DB AZ VETERINAR

1. DENUMTREAMEDTCAMENTI Lt]I DE UZVETERTNAR $r CONCENTRATTA

Deltatic - zgarddmedicamentat[ pentru c6ini de talie foarte mare

2. COMPO ZTTLACALTTATTVA $I CAI\TITATTVA

O zgardd de 75 cm (32.60 g) confine:
Substantl activi:
Deltametrin 1.304 g

Excipient:
Dioxid de titan (El71) ....... 0.489 g

Pentru lista complet[ a excipienJilor,vezi secfiunea 6.1.

3. F'ORMAFARMACEUTICA
ZgardL medicamentatd
Zgarddde culoare albl

4. PARTICT'LARITATI CLINICE

4.1 Specii !int[:
Caini (>25 kg) de talie foarte mare.

4.2 Indica{ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intI:
Zgarda demonstreazd:
- Efect repelent (anti-hrinire) timp de 5 luni incanilmuqtelor de nisip (Phlebotomus perniciosus)
- Efect repelent timp de 6 luni pentru Fntarii comuni (Culex pipiens)

Zgardaprevine:
- Infestarea cu c[puqe timp de 6 luni.
- Infestarea cu purici timp de 4 luni.

S-a dovedit efrcacitatearepelent[ (anti-hrnnire) lmpotriva Phlebotomus spp, decipoate fi consideratd ca

frc6nd parte din programul de prevenire impotriva Leishmaniozeiqia fenfarului comun din familia
Culex pipiens.

4.3 Contraindicatii:
Nu se utilizeaz5incarurile de hipersensibilitate la substanfa activd sau la oricare dintre excipien{i.
Nu se utilizeazdla cdini cu leziuni ale pielii.
Nu se utilizeazdla clfelugi cu v6rsta mai mic[ de 7 slptlmdni.
Nu se utiliz eazd la pisici.

4.4 Aten{ionlri speciale pentru fiecare specie-finti:
Deoarece zgarda iqi exercit6 efectul complet dup[ o sdptIm6n6, trebuie aplicatd de

slptdmdn[ lnainte ca animalele sa fi expuse la infestare. C[puqele sunt omordte qi cad
preferinfi cu
de

termen de 24 pdnd,la 48 de ore de la infestare, ftri sd fi hrlnite cu s6nge, dar nu poate fi
unor c[puqe izolate dupd tratament. Astfel, nu se poate exclude transmiterea boli.
clpuqe. tn condilii nefavorabile, nu se poate exclude ln totalitate transmiterea boli
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4.5 Precaufii speciale pentru utilizare
Precau{ii speciale pentru utilizare la animale
Nu a fost testat efectul qamponirii asupra eficacitlfii medicamentului de uz veterinar.

precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar

la animale
Ingestia accidentall a acestui medicament de uz veterinar poate provoca efecte adverse, inclusiv efecte

nefuotoxice. P6strati plicul cu zgardaln cutia exterioar[ pdn[ cdnd este gata de utilizare.

Evita{i sI lisafi copiii s[ atingl zgarda, sd se joace cu ea sau sa o introduc[ in gur[. Eliminafi imediat

orice resturi sau tliituri dela zgardl Sp6lafi-v[ miinile cu ap[ rece dupl potrivirea zgdrzii.

Evitafi contactul intens preltrngit ouzgarda sau cu un animal care poartl zgatda (de exemplu, dormind

cu acesta), in special copiilor.

Nu fuma{i gi nu consumafi alimente sau b[uturi ln timpul manipul[rii zgdrzii. finefi-l la distanfl de

alimente, bduturi qi de hrana pentru animale.

in caz de expunere oral[ sau ingerare accidentall, solicita{i imediat sfatul medicului qi prezenta{ii

prospectul sau eticheta.

Deltametrin poate provoca reac{ii de hipersensibilitate (alergice) la persoanele sensibile. Persoanele cu

hipersensibilitatea Lunoscutl la deltametrini trebuie s[ evite contactul cu medicamentul de uz veterinar

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

Alte precautii
Deltametrin este toxic pentru organismele acvatice. indepdrtali zgarda lnainte 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 cincizile de la purtareazgdrzii.

4.6 Reac{ii adverse (frecvenfl 9i gravitate):

in cazuri rare, s-au observat:
- reaclii alergice locale Orurit, eritem, ciderea perului) in regiunea g0tului sau pe piele in general, ceea

ce ar putea indica o reac(ie 1oca16 sau general[ de hipersensibilitate.

- simftome gastrointestinale cum ar fi varslturi, diaree qi hipersaliva{ie.

- probleme neuromusculare precum ataxia qi tremurul muscular.

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

hiperactivitate), uneori asociat cu iritarea pielii.
i, general, simptomele dispar in 48 d" ot" de la scoaterea zgdtzii. Tratamentul trebuie sI fie
simptomatic, deoarece nu se cunoaqte trn antidot specific.

Frecventa reacfiilor adverse este definitl utilizind urm[toarea convenfie:

- Foa.rtg frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate careprezinti reac{ii adverse)

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

- Mai pufin frecvente (mai mult de 1, dar mai putrin de 10 animale din 1000 animale tratate)

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

- Foarte rare (mai pufin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv

4.7 lJtilwstr:e in perioada de gesta{ie, lacta{ie sau in perioada de ouat:

Nu s-au observat efecte secundare la cafelele gestante care folosesc

perioada de a16ptare, nici la puii femelelor tratate ot zgardap0nl la

t-s.rY]-e(
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4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune:
Anu se fiilizain asociere cu alte ectoparaziticide (piretroizi sau organofosfafi).

4.9Dozil qi calea de administrare:
Uz extern.
! zgardd/animal. Zgarda de 75 cm trebuie utilizatd la c6inii de talie foarte mare. Se potriveqte la cdinii
care au circumferinfa gdtului de pdn6 la 65 cm (75 cm).

Scoatefi zgarda din ambalaj gi desprinde{i banda de protecfie. Regla{i zguda in jurul g6tului animalului
fErI s[ o strAngefi prea tare. Trebuie s[ intre dou[ degete lipite intre zgarda gi g6tul c0inelui. Introducefi
capltul prin cataraml gi tiiafi capltul l[sdnd aproximativ 5 cm liber.

Aceastd zgardd este proiectati cu un mecanism de lnchidere de siguranfi (siguranfa anti-strangulare).

in cazul pulin probabil in care un cdine se aga[6, forfa c0inelui singur[ este suficient[ pentru a llrgi
zgarda qi pentru a-i permite eliberarea rapid[.

4.10 Supradoz*e (simptome, proceduri de urgenld, antidoturi):
incazde ingestie accidentalI azgdrziide c[tre c6ine, adresafi-v[ medicului veterinar.
Pot fi observate urm[toarele semne clinice de intoxica{ie: miqciri necoordonate, tremur, hipersalivafie,
vdrslturi, rigiditatea picioarelor din spate. Aceste semne clinice dispar, de obicei, in 48 de ore.

in caz de ingestie accidentali, st[pAnul animalului trebuie s[ ia legltura cu medicul veterinar qi nu se

aplici un tratament simptomatic p6n[ c6nd medicul veterinar nu evalueaz[ necesitatea oriclrui tratament
simptomatic.

4.11 Perioada de aqteptare:
Nu este caz:ol.

s. PROPRTETATT I'ARMACOLOGTCE

Grupa farmacoterapeutici: Ectoparaziticide, insecticide qi repelenfi, piretrine gi piretroizi.
Codul veterinar ATC: QP53ACI 1

5.1 Proprietfl{i farmacodinamice:
Deltametrin, substanta farmacologic activ[ a zgdrzii, este o moleculd din familia piretroidelor sintetice
(tipul II) qi se caracterizeazdpin activitatea sa acaricid[ qi insecticidd. Acfiondnd la nevertebrate prin
modificarea permeabilitIfii canalelor de sodiu, molecula provoacI hiperexcitare, urmat[ de parulizie
(efect de goc), tremur qi 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 dnzgarddin blan[ gi in filmul lipidic de la suprafafa pielii.
Substanta activd se r[spdndegte de la locul de contact direct pe suprafala pielii prin
pdr. Absorbfia dermic[ a deltametrinului este scdn$d.

6. PARTICULARITATI EARMACEUTICE
' ',,

6.1 Lista excipienfilor:
Clorura de polivinil
Stearat de calciu .

Ulei de soia, epoxidat
Adipat de diizooctil
Dioxid de titan (8171)
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Fosfat de trifenil
Stearati zinc calciu

6.2 Incompatibilitif i:
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzarc:

48 de luni.
Perioada de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat'

6.4 Condi{ii speciale pentru depozitdre:
A se plstra plicul in cutia exterio ard/cutie metalicd pentru a fi protejatd de luminl.

6.5 Natura qi compozifia ambalajului primar:
Fiecare zgard1este ambalat[ lnr-un plic sigilat fabricat din polietileni tereftalat-aluminiu-polipropilen[.

Merimi de ambalaj:
Cutie de carton sau cutie metalic[ cu un plic confindnd L zgarda de 75 cm.

Cutie de carton sau cutie metalica cu doua plicuri confindnd I zgatda de 75 cm.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri 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 cerintele locale'
Deltametrin este toxic pentru albine, peqti gi alte organisme acvatice. Acest medicament de uz veterinar

nu trebuie aruncat in ape curgltoare. Nu arunca{i zgarda in mediul lnconjur[tor sau In ap[ dup[ ce afi

utilizat-o.

7. DETINATORUL CERTTFICATULTI DE TNREGISTRARE
VETPHARMA ANIMAL HEAXIH, S.L.

Les Corts,23
08028 Barcelona Spania

S. NUMARTIL CERTIFICATULU DE hIREGISTRARE
230144

9. DATA PRIMEI ELIBERARI
certifi. c atului d e inre gi s trare)

A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data retnnoirii

04.t2.2023

10. DATA UI]TIMEI REVIZT'IRI A TEXTULT]I
t2.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $USAU
Se elibereazdlard o prescrip{ie veterinarI.
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