1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Taktic 12,5%, 125 ¢/1000 ml, koncentrat do sporzadzania emulsji na skore dla bydla, swin i Ly(u-ficu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO

Substancja czynna:
amitraz 125 g/1000 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania emulsji na skore.
Przejrzysty zolty plyn wolny od osadu 1 nierozpuszczonej substancji w zawiesinie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, swinia, owca

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Preparat przeznaczony jest:

o u Swin: do zwalczania i zapobiegania inwazjom swierzbowcow 1 wszy
o u bydia: do zwalczania 1 zapobiegania inwazjom kleszczy, Swierzbowcow 1 wszy
o u owiec: do zwalczania 1 zapobiegania inwazjom kleszczy, swierzbowcow, wszy 1 wpleszczy

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat spragnionych lub zmeczonych.

Nie stosowac u koni.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng (amitraz) lub na dowolna substancje
pPOIMOCNICZA.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Wylacznie do stosowania zewngtrznego.
4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzgt
Przed opryskiem usunac pasz¢ 1 sciotke ze stanowisk, w ktdrych stojg zwierzeta 1 zastonic poidia.

Specjalne §rodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierze¢tom
1. USUNAC WSZELKIE SRODKI ZYWNOSCI PRZED OPRYSKIWANIEM

2. Zalecenia dla wykonujacych zabieg:

Do wszelkich czynnosci przy koncentracie zaleca si¢ noszenie kombinezonu ochronnego, gumowych
rekawic 1 maski na twarz. Do pracy z pltynem roboczym i przy zwierzetach swiezo poddanych



zabiegowi - nalezy uzywac dhugich rekawic i butow gumowych oraz fartucha. W czasie zabicgu nie
wolno jes¢, pi€ lub pali¢. Unika¢ wdychania aerozolu powstajacego w trakcie opryskiwania. Unikaé
kontaktu skory, ust i oczu z preparatem, a w razie przedostania si¢ koncentratu lub plynu roboczego na
tkanki operatora - zmy¢ niezwlocznie. Po zabiegu zmy¢ dokiadnie odziez ochronna, a zwlaszcza
wnetrze rekawic.

Uwaga:

Amitraz nie jest preparatem fosforo-organicznym. W przypadku podejrzenia zatrucia/przedawkowania
postgpowanie powinno obejmowac leczenie objawowe i podtrzymujace ze szczegolnie uwazna
obserwacja funkcji serca i uktadu oddechowego.

Nie stosowac atropiny. Nie wywolywaé wymiotow,

4.6  Dzialania niepozgdane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko mozna obserwowac przypadki letargu, ataksji, anoreksji 1 nadmiernego $linienia.
Wigkszosc tych objawow wystepuje ze wzgledu na dzialanie agonistyczne na receptory alfa-2-
adrenergiczne. Objawy maja zwykle charakter przejsciowy i zazwyczaj ustepujq bez prowadzenia
terapii.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Moze byc¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakc;ji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wylacznie do stosowania zewnetrznego.

Preparat podaje si¢ na skor¢ zwierzat w formie oprysku lub kapieli.

Swinie: opryskiwaé roztworem roboczym o stezeniu 40 ml koncentratu na 10 | czyste) wody.
Leczniczo: dwukrotny oprysk w odstegpie 7-10 dni.

Zapobiegawczo: knury co 2-3 miesigce, lochy 1 loszki w momencie wprowadzania do porodowek,
warchlaki po odsadzeniu lub przed wprowadzeniem do tuczarni.

Przed opryskiem usunac pasze 1 sciotke z kojca 1 zasloni¢ poidia. Zabiegowi poddac jednoczesnie
wszystkie zwierzeta, bez wzgledu na obecnosc¢ widocznych pasozytow. Opryskiwac obficie cale
zwierzg, do momentu, kiedy bedzie mokre, szczegdlnie dokladnie uszy, pachwiny i1 powierzchnig
miedzy konczynami przednimi.

Jednoczesnie opryskac sciany, podioge 1 elementy kojca. Pomieszczenia puste dezynfekowac 1-
krotnie roztworem w stgzeniu 80 ml/10 1 wody.

Bydlo: opryskiwac swiezym roztworem o stezeniu 20 ml koncentratu/10 | czystej wody.

Zaleznie od masy zwierzg¢cia uzy¢ 5 do 10 | ptynu roboczego, opryskujac doktadnie cale zwierze, do
momentu, kiedy bedzie mokre.

Rutynowo: co 2-3 miesigce celem zapobiegania wszawicy 1 swierzbowi. W razie cigzkie) inwazji wszy
1 Swierzbowcow - powtorzy¢ zabieg po 7-10 dniach. Poddac zabiegow1 wszystkie zwierzeta, bez
wzgledu na stopien objawow klinicznych. Opryski profilaktyczne przeciw kleszczom: co 9-10 dni w
okresie zagrozenia.

Owce: W przypadku kleszczy, wszy, wpleszczy 1 swierzbowcow, wlaczajac swierzb owczy, nalezy
poddac leczeniu wszystkie zagrozone zwierze¢ta. W przypadku wystapienia objawow ponownego
zarazenia leczenie nalezy powtorzyc po 14 dniach. Taktic 12,5% nie ma silnego zapachu 1 nie
powoduje problemu przy rozpoznawaniu matek przez jagnieta. Jednokrotne leczenie zabija kleszcze 1
chroni przed ponownym zarazeniem w okresie do 6 tygodni. car s



WSTEPNE STEZENIE: Nalezy wymieszac 1 litr Taktic 12,5% z kazdymi 250 hitrami wody w celu
otrzymania roztworu o stezeniu 0,05%.

UZUPELNIANIE: Wymiesza¢ 1,5 litra Taktic 12,5% z kazdymi 250 litrami wody. Uzupetnié przed
ubytkiem 10% oryginalnie przygotowanego roztworu do kapieli.

METODA: Przygotowac roztwor do kapieli w dniu prowadzenia kapieli. Napelnic¢ zbiornik do kapieli
czysta woda. Doda¢ wymagana objetos¢ Taktic 12,5% bezposrednio do wody w zbiorniku do kapieli |
wymieszac dokladnie. Nalezy pozbyc si¢ zanieczyszczonego roztworu po jego zastosowaniu.

KIEDY STOSOWAC KAPIEL: Doroste owce nalezy poddac kapieli bezposrednio przed okresem
oczekiwanego pojawienia si¢ kleszczy. Rosnace owce nalezy poddac kapieli przed wprowadzeniem
ich do srodowiska, w ktorym wystepuja kleszcze. Jagnigta mozna bezpiecznie kapac od 3-4 dnia zycia
1 nalezy poddac je ponownej kapieli po 3-4 tygodniach, poniewaz krotka welna nie moze utrzymac
wystarczajace] 1losci roztworu zapewniajacej diugotrwala ochrong. Przed prowadzeniem kapieli
nalezy owcom zapewni¢ wypoczynek oraz umozliwic zaspokojenie pragnienia. Owce powinny by¢
przetrzymane w kapiel przez 60 sekund, nalezy co najmniej jednokrotnie zanurzyc¢ glowe.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

W przypadku mato prawdopodobnego przedawkowania, mozna obserwowac wystepowanie objawow
depresji centralnego ukladu nerwowego takich, jak sennos¢ 1 uspokojenie, ataksja oraz zaburzenia ze
strony przewodu pokarmowego polaczone z anoreksja. Z reguly, mozna oczekiwac naturalnego
powrotu do zdrowia bez koniecznosci interwencji klinicznej, lecz jesli to konieczne nalezy prowadzic
terapi¢ podtrzymujacq do momentu ustapienia objawow.

Uwaga:

postgpowanie powinno obejmowac leczenie objawowe 1 podtrzymujace ze szczegolnie uwazna
obserwac)a funkcji serca 1 uktadu oddechowego.
Nie stosowac atropiny. Nie wywolywac¢ wymiotéw.

4.11 OKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne:

bydlo - 4 dni

swinie - 1 dzien

owce - 24 dni

Mleko krow - 4 dni

Nie stosowac u owiec, ktorych mleko jest przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do zwalczania pasozytow zewnegtrznych, w tym owadobojcze i
repelenty, preparaty do stosowania zewnetrznego

Kod ATCvet: QP53ADO01

5.1 WilaSciwosci farmakodynamiczne

Amitraz jest insektycydem/akarycydem kontaktowym o przedtluzonym dziataniu. Dziala jako agonista
receptorow oktopaminowych w synapsach osrodkowego uktadu nerwowego pasozytow, powoduje
zaburzenia w zachowaniu owadow, odpadanie z zywiciela, a nast¢pnie smierc.



3.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Absorpcja amitrazy poprzez skor¢ nastgpuje stosunkowo wolno, osigga ona maksymalne stezenia we
krwi w 24-27 godzin po podaniu. W badaniach prowadzonych na $winiach zanotowano, iz mniej niz
10% catkowite) podanej dawki ulega absorpeji podczas pierwszych 12 godzin po podaniu.
Dotychczasowo prowadzone badania pozwalaja przypuszczac, iz metabolizm amitrazy przebiega
podobnie u wszystkich gatunkow ssakow. Poczatkowo ulega ona hydrolizie do N-(2,4-dimetylfenyl)-
N'-metylformamidyny (BTS 27271) 1 2,4-dimetylformanilidu (BTS 27919). Gléwne koncowe
produkty metabolizmu amitrazy wydalane sa wraz z moczem i skladaja sie z 2-metylo-4-
Karboksyformanilidu (BTS39098), kwasu 4-acetamido-3-metyl benzoesowego (FBC 31158), ich
odpowiednich polaczen oraz potaczen kwasu 4-amino-3- benzoesowego (BTS 28369). Wszystkie te
produkty moga by¢ poddane konwersji do BTS28369 na drodze kwasnej hydrolizy podczas ekstrakeji
I przetwarzania. W badanmach prowadzonych u wszystkich gatunkéw objetych wskazaniami,
obserwowano po podaniu doustnym amitrazy bardzo szybkie wydalanie metabolitow, glownie z
moczem obejymujace 65-84% dawki (55-76% w ciagu pierwszych 24 godzin).

5.3 Wplyw na srodowisko

/. uwagi na toksycznos¢ amitrazy dla ryb, nalezy bezwzgl¢dnie unikaé¢ wylewania pozostalosci
preparatu oraz ptynow powstatych po praniu i plukaniu odziezy poplamionej preparatem, jak rowniez
po myciu 1 ptukaniu zawierajacych resztki preparatu naczyn i opakowan do zbiornikow wodnych i

jakichkolwiek zrodet wody w ich poblizu. Zwierzat pokrytych preparatem nie nalezy my¢ ani
sptukiwac w naturalnych zbiornikach wodnych oraz w ich poblizu,

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
Nonoksynol 9

Tetraizopropylokarbodiimid
Solvesso 200

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
8 tygodni po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.
12 godzin po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 C.
Przechowywac z daleka od miejsc przechowywania zywnosci, napojow oraz paszy dla zwierzat.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano
Pojemniki poliamidowo-polietylenowe o pojemnosci 250 ml, 1000 ml lub 5000 ml z polietylenowa

nakretka
Nie wszystkie wielkosci opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w

sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

Preparat nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz jest niebezpieczny dla ryb i
innych zwierzat wodnych. Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia zbiornikow wodnych i ciekow wodnych
produktem i odpadami.

T NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Holandia
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
301/96

2 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20/12/1996
21/11/2006

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



