Wrexe ne. 4

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
INSECTOL Spray

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de medicament:

Substanta activa:

Deltametrin - 0,25 mg.

Excipienti:
Alcool izopropilic, ulei de ricin, apa distilata.

3. FORMA FARMACEUTICA
Spray cu aplicare cutanata, solutie.
Lichid transparent de culoare galben deschis cu miros specific.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
Céini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:

Tratamentul si prevenirea infectirii cu ectoparaziti a cdinilor si a pisicilor:

- purici (Ctenocephalus canis, Ctenocephalus felis);

- paduchi (Linognathus setosus),

- malofagi (Trichodectes canis, Felicola subrostratus);

- acarienii scabiei (Otfodectes spp.);

- cdpuse parazitiforme (ixodide) (Dermacentor pictus, Dermacentor marginatus, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus).

4.3 Contraindicatii:

A nu se trata animalele bolnave, emaciate si sldbite, precum si céteii i pisoii cu vérsta de pind la
doud luni.

A nu se utiliza animalelor sensibile la componentele medicamentului.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinti:
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu depasiti doza recomandata.

Tratamentul cu medicament se efectueazi in aer liber sau intr-o incdpere bine ventilatd, tinand
animalul pand la uscarea completa a blanii.

Evitati contactul medicamentului cu ochii animalului. Nu aplicati spray-ul direct pe pielea lezata.
Nu plasati animalele in spatii inchise sau custi pentru transportul animalelor de companie inainte
ca blana sé fie complet uscata.

Este important si vi asigurati c4 animalele dupa tratament nu pot sa se lingé pe bland, unul pe
celalalt.

Tineti animalele tratate departe de foc sau alte surse de caldura si de suprafetele susceptibile sa
fie afectate de spray-ul alcoolic, timp de cel putin 30 de minute dupd aplicarea spray-ului sau
pénd la uscarea completa a blanii.

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

in timpul lucrului se interzice fumatul, consumul de alimente si bauturi.

In caz de tratare a unui numér mare de animale se recomanda utilizarea unui respirator.

Acest medicament este iritant pentru ochi si mucoase. De aceea, contactul acestui medicament cu
ochii sau gura trebuie evitat. in caz de contact accidental cu ochii, se va cliti imediat si abundent
zona cu apa.

A nu se pulveriza in apropierea unei flacéri deschise, a nu permite supraincélzirea
medicamentului.

In caz de contact cu medicament sunt posibile reactii alergice (strinut, lacrimare), care repede
trec.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la deltametrin sau excipienti trebuie si evite contactul
cu medicamentul de uz veterinar. Evitati contactul continutului cu degetele.

In caz de contact accidental al medicamentului cu pielea sau mucoasele, spilati imediat cu multi
apd, iar dacid medicamentul a pétruns in interior — consultati imediat medicul.

La finisarea prelucrarii spalati bine mainile cu apé calda si sdpun.

Se interzice scildatul si dezmierdarea animalelor timp de 48 de ore dupé prelucrare.

Copiilor nu trebuie s3 li se permiti si se joace cu animalele tratate pand dupa uscarea locului de
aplicare. De aceea, se recomandi ca animalele si nu fie tratate pe timpul zilei, ci seara devreme,
iar animalelor recent tratate nu trebuie si li se permité s& doarma cu proprietarii acestora si, in
special cu copii.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):

La animalele sensibile dupd tratament sunt posibile salivatia si agitatia.

Aceste fenomene dispar de obicei de la sine. In caz de otrivire accidentald, se efectueazi terapia
simptomatica. '



4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
A nu se trata animalele in perioada estrusului, aldptarii si de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Interactioneaza cu agenti oxidanti si halogeni.

4.9 Doza si calea de administrare:

-Extern. Medicamentul se aplica pe blana si pielea animalelor prin pulverizare timp de citeva
secunde impotriva sensului de crestere a parului pana la o usoard umezire a blanii.

In functie de gradul de infectare cu ectoparaziti prelucrarea repetata se efectueaza peste 10-14
zile.

Doza de medicament constituie:

pisici: 0,8 ml de medicament (6 pulveriziri);

cdpei si pisici mici: 0,4 ml de medicament (3 pulverizari);

cdini: cu greutatea corporald 2-10 kg - 0,8 ml de medicament (6 pulveriziri);

cu greutatea corporald 10-20 kg - 1,6 ml de medicament (12 pulverizéri):

cu greutatea corporald 20-40 kg - 2,4 ml de medicament (18 pulverizéri);

cu greutatea corporald mai mare de 40 kg - 3,2 ml de medicament (24 pulverizari).

*O pulverizare se efectueazi in decurs de o secunda.

-In locurile de intretinere si odihni a animalelor si in alte locuri, unde pot exista paraziti
(asternuturi, covorase, crapaturi in podea si mobilier), se pulverizeazi de la o distantd de 30-40
cm din calculul de 10 ml de medicament (75 pulveriziri) la 1 m?.

4.10 Supradozare:
Riscul efectelor adverse poate creste la supradozare. in caz de supradozare se va institui un
tratament simptomatic.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeutica: ATC vet QP53AC insecticide, piretrine §i piretroide;
QOP353AC11 deltametrin.

5.1.2 Mecanism de actiune:

Deltametrin (substanta activd a medicamentului) este un piretroid sintetic care actioneaza asupra
ectoparazitilor ca otravi de contact direct, blocheaza transmiterea impulsurilor nervoase de citre
nervii periferici ganglionari, provocénd paralizia si moartea parazifilor. '



5.1.3 Efecte farmacodinamice:

Molecula de deltametrin apartine familiei piretroidelor sintetice. Se caracterizeaza prin activitate
insecticida si acaricidi, actionind prin alterarea permeabilitatii moleculelor canalelor de sodiu
cauzand o stare de hiperexcitare, urmati de paralizie (efect de knockdown), cu tremor §i moartea
parazitilor. Doud mecanisme fiziologice contribuie probabil la rezistenta la deltametrin: mutatia
tintei moleculare a deltametrinului sau selectia genomica pentru expresia crescutd a oxidazei
mitocondriale si a enzimelor din grupa esterazelor

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica:

Medicamentul de uz veterinar, spray insecto-acaricid Insectol solutie pentru uz extern, prezinta o
inalti eficientd si siguranti de utilizare la cAini si pisici. Medicamentul poate fi cu usurinta
administrat in orice conditii. Aceste aspecte diminueaz in sine costul masurilor de tratament si
profilaxie, precum si riscurile de aparitie a reactiilor adverse si intoxicatiilor. Medicamentul este
recomandat pentru tratamentul si profilaxia infestatiilor cu capuse, purici si paduchi la pisici si
cdini.

Moderat toxic pentru animalele cu sange cald.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupi aplicare cutanati, deltametrinul este usor absorbit prin pielea céinelor si pisicilor.
Piretroidele sunt metabolizate pe cii oxidative si neurotoxice. Principala cale de excretie a
cantitiii absorbite la animalele tinta este prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Alcool izopropilic, ulei de ricin, apd distilata.

6.2 Incompatibilitati:
Medicamentul este incompatibil cu hidratul de cloral, fenolul, timolul, salolul, mentolul.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani. '

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
In loc uscat, ferit de lumina, inaccesibil copiilor, plasat la temperaturi de la +0°C pani la +35 °C.
A nu se pistra cu alimente, bauturi si hrana pentru animale.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane din polimer cu pulverizator a céte 30, 50, 75, 100, 150, 200 ml.




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

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Medicamentul nu trebuie sa fie deversat In cursuri de apa datoritd pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice. Nu contaminati lacurile cursurile de apa sau canalizarea cu medicamentul
sau cu ambalajul acestuia.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Tntreprinderea Particulard ,,0.L. KAR-AgroZooVet-Service”

str. Eroilor Maidanului (Lenin), 272B, or. Sargorod, reg. Vinita, Ucraina, 23500
tel.: +38 (043) 442-12-54, fax: +38 (043) 442-17-87

e-mail: vet@olkar.com.ua, www.agroolkar.com.ua

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
220009

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
01.04.2022

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
04.2022

5 PENTRU
4 }OCU'\'ENTE



