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ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ

7,5 mg/ml εναιώρημα επίχυσης (pour-on) για βοοειδή και πρόβατα

1. Ονομασία του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος
Butox® Protect 7,5 mg/ml εναιώρημα επίχυσης (pour-on) για βοοειδή και
πρόβατα

2. Σύνθεση
Κάθε ml περιέχει:

Δραστικό συστατικό:
Δελταμεθρίνη 7,50 mg

Έκδοχα:
Formaldehyde solution 35 %		 0,18 mg

Υπόλευκο έως ανοιχτό καστανό εναιώρημα επίχυσης (pour-on)

3. Είδη ζώων
Βοοειδή, πρόβατα

4. Θεραπευτικές ενδείξεις
Βοοειδή:
Για τη θεραπεία και πρόληψη των προσβολών με τα ακόλουθα εξωπαράσιτα:

- μυζητικές φθείρες (Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus)
- μασσητικές φθείρες (Bovicola bovis)

Για τον έλεγχο των:
- 	�νυσσουσών μυγών (Stomoxys calcitrans, Haematobia spp.) καθώς

και των παρενοχλητικών μυγών (Musca spp., Hippobosca spp.)

Πρόβατα:
Για τη θεραπεία και πρόληψη των προσβολών με τα ακόλουθα εξωπαράσιτα:

- μυζητικές φθείρες (Linognathus ovillus)
- μασσητικές φθείρες (Bovicola ovis)
- μελοφάγοι των προβάτων (Melophagus ovinus)

5. Αντενδείξεις
Να μην χρησιμοποιείται σε περίπτωση υπερευαισθησίας στο δραστικό
συστατικό ή σε κάποιο από τα έκδοχα.

6. Ειδικές προειδοποιήσεις
Ειδικές προειδοποιήσεις:
Τα ζώα δεν πρέπει να θεραπεύονται κατά τη διάρκεια κύματος καύσωνα
(υπάρχει κίνδυνος τα ζώα να γλύψουν το προϊόν). Να μην εφαρμόζεται πάνω
ή κοντά στα μάτια και στους βλεννογόνους του ζώου.
Πρέπει να λαμβάνονται μέτρα αποφυγής πρακτικών όπως η πολύ συχνή και
επαναλαμβανόμενη χρήση εντομοκτόνων της ίδιας τάξης για παρατεταμένη
χρονική περίοδο, γιατί αυξάνεται ο κίνδυνος ανάπτυξης ανθεκτικότητας κάτι
το οποίο θα μπορούσε να καταλήξει σε αναποτελεσματική θεραπεία.
Αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν είναι ένα προϊόν ελέγχου των
μυγών, το οποίο θα μειώσει τον αριθμό των μυγών που επικάθονται στο ζώο,
αλλά δεν αναμένεται να εξοντώσει όλες τις μύγες της μονάδας.
Έχουν αναφερθεί περιστατικά ανθεκτικότητας στη δελταμεθρίνη σε νύσσουσες
και παρενοχλητικές μύγες στα βοοειδή και σε φθείρες στα πρόβατα. Ως εκ
τούτου, η χρήση του προϊόντος αυτού πρέπει να βασίζεται στις τοπικές (της
περιοχής, της μονάδας) επιδημιολογικές πληροφορίες για την ευαισθησία των
νυσσουσών και των παρενοχλητικών μυγών και των φθειρών.

Ιδιαίτερες προφυλάξεις για την ασφαλή χρήση στα είδη ζώων:
Δεν πρέπει να αποκλείεται η ανάπτυξη ανθεκτικότητας στις παρενοχλητικές 
μύγες (Musca spp.). Αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν πρέπει να 
χρησιμοποιείται στα πλαίσια προγράμματος καταπολέμησης των μυγών, 
βελτιώνοντας την κατάσταση υγιεινής και χρησιμοποιώντας κυρίως μη χημικές 
ουσίες. Επιπρόσθετα, πρέπει να εξετάζεται προσεκτικά η εναλλασσόμενη 
χρήση εντομοκτόνων με δραστικά συστατικά διαφορετικών ομάδων, στη βάση 
ενός προγράμματος καταπολέμησης των εξωπαρασίτων. Η επιλογή του 
δραστικού συστατικού πρέπει να βασίζεται ιδανικά στον έλεγχο ευαισθησίας. 
Απευθυνθείτε στον κτηνίατρό σας για επιπρόσθετες πληροφορίες.
Αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν πρέπει να εφαρμόζεται μόνο σε 
άθικτο δέρμα καθώς είναι πιθανό να εμφανισθεί τοξίκωση εξαιτίας της 
απορρόφησης από εκτεταμένες δερματικές αλλοιώσεις. Εν τούτοις, είναι 
δυνατόν να παρατηρηθούν συμπτώματα τοπικού ερεθισμού μετά από την 
εφαρμογή, καθώς το δέρμα μπορεί να έχει ήδη προσβληθεί από παρασίτωση. 
Η δελταμεθρίνη είναι τοπικά ερεθιστική για τα μάτια και τους βλεννογόνους.

Πριν από την αγωγή πρέπει να διαπιστώνεται η παρουσία μικτής παρασίτωσης.
Πριν από την αγωγή πρέπει να αποκλείεται η παρουσία μικτής παρασίτωσης 
με εξωπαράσιτα που δεν αναφέρονται στις ενδείξεις.

Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που 
χορηγεί το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα:
Είναι δυνατόν να παρατηρηθεί ερεθισμός, ευαισθητοποίηση και ανεπιθύμητες 
ενέργειες στο σύστημα των νευρώνων.
Αποφύγετε την επαφή με το δέρμα, τα μάτια και τους βλεννογόνους, καθώς 
και τη λήψη από το στόμα.
Φοράτε προστατευτικά γάντια.
Αλλάξτε τα πολύ λερωμένα ρούχα και πλύνετέ τα πριν τα 
ξαναχρησιμοποιήσετε.
Μην τρώτε, πίνετε ή καπνίζετε, όταν χρησιμοποιείτε το εν λόγω κτηνιατρικό 
φαρμακευτικό προϊόν.
Σε περίπτωση επαφής του προϊόντος με το δέρμα, πλύνετε τις εκτεθειμένες 
περιοχές προσεκτικά με νερό και σαπούνι.
Σε περίπτωση επαφής του προϊόντος με τα μάτια, ξεπλύνετε αμέσως και 
προσεκτικά με νερό.
Άτομα με γνωστή υπερευαισθησία στο εν λόγω κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν 
πρέπει να αποφεύγουν την επαφή με το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν.
Εάν δεν αισθάνεστε καλά μετά από τη χρήση του εν λόγω κτηνιατρικού 
φαρμακευτικού προϊόντος, να αναζητήσετε αμέσως ιατρική βοήθεια και να 
επιδείξετε στον ιατρό το φύλλο οδηγιών χρήσεως ή την ετικέτα.

Ιδιαίτερες προφυλάξεις για την προστασία του περιβάλλοντος:
Οι μακροπρόθεσμες επιπτώσεις του ΚΦΠ στη δυναμική του πληθυσμού των 
κοπροφάγων εντόμων δεν έχουν διερευνηθεί. Ως εκ τούτου, συστήνεται να μην 
εφαρμόζεται η θεραπεία στα ζώα στον ίδιο βοσκότοπο κάθε περίοδο.

Εγκυμοσύνη:
Μπορεί να χρησιμοποιηθεί κατά τη διάρκεια της κύησης.

Γαλουχία:
Μπορεί να χρησιμοποιηθεί κατά τη διάρκεια της γαλουχίας.

Αλληλεπίδραση με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές 
αλληλεπίδρασης:
Η τοξικότητα της δελταμεθρίνης ενισχύεται όταν συνδυάζεται με 
οργανοφωσφορικές ουσίες.
Ως εκ τούτου, συνιστάται να μην χρησιμοποιούνται τέτοια προϊόντα σε 
συνδυασμό με το εν λόγω κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν.

Υπερδοσολογία:

Η δελταμεθρίνη έχει πολύ μικρή τοξικότητα όταν εφαρμόζεται τοπικά ως 
υδατικό εναιώρημα. Ως εκ τούτου, δεν αναμένεται οξεία τοξίκωση με 
διαδερμική απορρόφηση.

Υπερδοσολογίες με τριπλάσια ποσότητα της συνιστώμενης δόσης δεν 
προκάλεσαν καμία ανεπιθύμητη ενέργεια σε βοοειδή.

Η εξ ατυχήματος πρόσληψη από το στόμα μεγάλης ποσότητας ή η ύπαρξη 
εκτεταμένων δερματικών αλλοιώσεων είναι δυνατόν να προκαλέσει συμπτώματα 
τοξίκωσης όπως σιελόρροια, διέγερση, κλονικούς σπασμούς και 
παραισθήσεις. Πρέπει να συμβουλευτείτε κτηνίατρο. Η θεραπεία πρέπει να 
είναι συμπτωματική και υποστηρικτική.

Κύριες ασυμβατότητες:
Λόγω έλλειψης μελετών συμβατότητας, το παρόν κτηνιατρικό φαρμακευτικό 
προϊόν δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα κτηνιατρικά φαρμακευτικά 
προϊόντα.

7. Ανεπιθύμητα συμβάντα
Βοοειδή, πρόβατα:
Πολύ σπάνια
(<1 ζώο / 10.000 υπό θεραπεία 
ζώα, συμπεριλαμβανομένων των 
μεμονωμένων αναφορών):

Ερεθισμός του δέρματος (όπως 
ερύθημα, κνησμός)
Ανησυχία, υπερκινητικότητα, 
νευρικότητα, διαταραχή 
συμπεριφοράς*
Υπερευαισθησία

* Τίναγμα της κεφαλής και της ουράς

Η αναφορά ανεπιθύμητων συμβάντων είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή 
παρακολούθηση της ασφάλειας ενός προϊόντος. Εάν παρατηρήσετε 
οποιαδήποτε ανεπιθύμητη ενέργεια, ακόμα και αν δεν αναφέρεται στο 
εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσης ή αμφιβάλλετε για την αποτελεσματικότητα 
του φαρμάκου, παρακαλείσθε να επικοινωνήσετε, καταρχάς, με τον κτηνίατρό 
σας. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητα συμβάντα 
στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας ή στον τοπικό αντιπρόσωπο του 
κατόχου της άδειας κυκλοφορίας χρησιμοποιώντας τα στοιχεία επικοινωνίας 
στο τέλος αυτού του φύλλου οδηγιών χρήσης, ή μέσω του εθνικού σας 
συστήματος αναφοράς:

Ελλάδα
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων
Μεσογείων 284
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα
Τηλ: + 30 21 32040213
e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Ιστότοπος: http://www.eof.gr
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Κύπρος
Κτηνιατρικές Υπηρεσίες
1417, Λευκωσία, Κύπρος
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Δοσολογία για κάθε είδος, τρόπος και οδοί χορήγησης
Χρήση με επίχυση. Ανακινήστε καλά πριν από τη χρήση.
Επιχύστε το προϊόν ομοιόμορφα κατά μήκος της σπονδυλικής στήλης του
ζώου από τη βάση της κεφαλής έως την ουρά.

Μύγες:
Βοοειδή
Έως 100 kg σωματικού βάρους:			 10 ml
100 έως 300 kg σωματικού βάρους:			 20 ml
Περισσότερο από 300 kg σωματικού βάρους:		 30 ml

Μυζητικές και μασσητικές φθείρες καθώς επίσης και μελοφάγοι των προβάτων:
Βοοειδή, Πρόβατα
10 ml ανά ζώο

9. Οδηγίες για τη σωστή χορήγηση
Τα παρακάτω σημεία πρέπει να λαμβάνονται υπόψη για τη θεραπεία των
προβάτων:

- εφαρμόστε σύντομα μετά από την κουρά (ζώα με κοντό πόκο)
- κρατήστε τα κουρεμένα ζώα μακριά από τα ακούρευτα
- κουρέψτε και εφαρμόστε το προϊόν στις προβατίνες 4-6 εβδομάδες πριν
από τον τοκετό

Το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν χορηγείται ως μία και μόνο θεραπεία.
Η χορήγηση κατά των μυγών μπορεί να επαναλαμβάνεται κάθε 
6-10 εβδομάδες, ανάλογα με το βαθμό παρασίτωσης.
Η διάρκεια ελέγχου της Musca spp. είναι δυνατόν να ποικίλλει.
Δεν έχει διερευνηθεί η επίδραση των καιρικών συνθηκών στην διάρκεια της
αποτελεσματικότητας.

10.	Χρόνοι αναμονής
Βοοειδή:
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 18 ημέρες
Γάλα:   0 ημέρες

Πρόβατα:
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί:	  1 ημέρα
Γάλα:  12 ώρες

11.	Ειδικές συνθήκες διατήρησης
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα
παιδιά.

Να μην ψύχεται ή καταψύχεται. Να φυλάσσεται προστατευόμενο από τον 
πάγο.

Να μη χρησιμοποιείται αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν μετά την 
ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα μετά το Exp. Η ημερομηνία 
λήξεως συμπίπτει με την τελευταία ημέρα του συγκεκριμένου μήνα.

Διάρκεια ζωής μετά από το πρώτο άνοιγμα της στοιχειώδους συσκευασίας: 
30 εβδομάδες

12.	Ειδικές προφυλάξεις απόρριψης
Τα φάρμακα δεν πρέπει να απορρίπτονται μέσω των λυμάτων ή των οικιακών
αποβλήτων.

Το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να εισέρχεται στον υδροφόρο 
ορίζοντα καθώς η δελταμεθρίνη ενδέχεται να είναι επικίνδυνη για τους ιχθείς 
και άλλους υδρόβιους οργανισμούς.

Χρησιμοποιήστε προγράμματα επιστροφής φαρμάκων για την απόρριψη μη 
χρησιμοποιηθέντων κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων ή άλλων υλικών 
που προέρχονται από τη χρήση τους σύμφωνα με τις τοπικές απαιτήσεις και 
με τυχόν ισχύοντα εθνικά συστήματα συλλογής. Τα μέτρα αυτά αποσκοπούν 
στην προστασία του περιβάλλοντος.

Συμβουλευθείτε τον κτηνίατρό σας ή τον φαρμακοποιό σας για τον τρόπο 
απόρριψης των χρησιμοποιηθέντων φαρμάκων.

13.	Ταξινόμηση των κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων
Να χορηγείται μόνον με κτηνιατρική συνταγή.

14.	Αριθμοί άδειας κυκλοφορίας και συσκευασίες
Αριθμός άδειας κυκλοφορίας Ελλάδας: 6368/29-01-2016/K-0183401
Αριθμός άδειας κυκλοφορίας Κύπρου: CY00229V

Μεγέθη συσκευασίας: Φιάλη των 250 ml, 1000 ml με βιδωτό υποδοχέα 
εφαρμογής και φιάλη των 2500 ml που συνοδεύεται στην ίδια συσκευασία με 
πιστόλι εφαρμογής και σωλήνα σύνδεσης με τη φιάλη.

Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.

15.	Ημερομηνία τελευταίας αναθεώρησης του φύλλου οδηγιών
χρήσης

Ελλάδα: 01/2024
Κύπρος: 04/2024

Λεπτομερείς πληροφορίες για το εν λόγω κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν 
είναι διαθέσιμες στη βάση δεδομένων της ΕΕ για τα κτηνιατρικά προϊόντα 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.	Στοιχεία επικοινωνίας
Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας:
Intervet International B.V.
Wim de Körverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Ολλανδία

Τοπικός αντιπρόσωπος στην Ελλάδα:
Intervet Hellas A.E., Αγ. Δημητρίου 63, 17456 Άλιμος

Παρασκευαστής υπεύθυνος για την απελευθέρωση των παρτίδων:
Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons
27460 Igoville
Γαλλία

Στοιχεία επικοινωνίας για την αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων 
ενεργειών:
Ελλάδα
Intervet Hellas Α.Ε.
Τηλ: + 30 210 989 7452

Κύπρος
Intervet Hellas Α.Ε.
Τηλ: + 30 210 989 7452

17.	Άλλες πληροφορίες
Χρήση του δοσομετρικού συστήματος (εφαρμόζεται στις
συσκευασίες των 250 ml και 1 000 ml):

(1) (2) (3) (4) (5) (6)

1) Αφαιρέστε το πώμα no. 2 από το δοσομετρικό δοχείο της φιάλης.
Διατηρείτε πάντα κλειστό το πώμα no. 1.
2) Συνδέστε τον υποδοχέα εφαρμογής στο δοσομετρικό δοχείο.
3) Γεμίστε το δοσομετρικό δοχείο πιέζοντας τον περιέκτη.
4) Κρατήστε τον περιέκτη από την πλευρά του υποδοχέα εφαρμογής. Αφού
αναστρέψετε τη φιάλη και σε όλη τη διάρκεια της εφαρμογής, διασφαλίστε ότι
ο υποδοχέας εφαρμογής βρίσκεται κάτω από το δοσομετρικό δοχείο (δείτε το
παραπάνω διάγραμμα). Εφαρμόστε τη δόση αδειάζοντάς την κατά μήκος της
σπονδυλικής στήλης του ζώου από τη βάση της κεφαλής μέχρι την ουρά,
πιέζοντας ελαφρά τον περιέκτη. (Επαναλάβετε τη διαδικασία για να
καταπολεμήσετε τις μύγες σε ζώα που ζυγίζουν περισσότερο από 100 kg και
τα οποία χρειάζονται μεγαλύτερη δόση από 10 ml).
5) Περιοχή εφαρμογής του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος.
Βεβαιωθείτε ότι έχει εφαρμοσθεί ολόκληρη η δόση στη ράχη του ζώου.
6) Όταν έχει γίνει η χορήγηση σε όλα τα ζώα, αφαιρέστε τον υποδοχέα
εφαρμογής και τοποθετήστε εκ νέου το πώμα στη φιάλη.
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