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0,20mg/mL



DELTAPIL
deltametrina

APRESENTACAO
Locéo de deltametrina 0,20mg/mL. Embalagem contérdoco de 100mL.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da loc&o contém:
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Veiculo: nonilfenol etoxilado, corante amarelo drequlo, metilparabeno, propilparabeno, glicerotjlbu
hidroxitolueno, esséncia de lavanda, acido citacetona, agua purificada.

| - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Deltapil é indicado para o tratamento e prevencdo de dede(piolhos), da ftiriase (chatos/piolhos da
regido pubiana), da escabiose (sarna) e das ipfestgpor carrapatos em geral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Deltapil combate piolhos, chatos, sarna e carrapatos, pemdova morte dos parasitas responsaveis por
infestacBes no corpo humano. Os sinais de mella@aintomas podem ocorrer em um prazo variavel de
dias, apés o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deltapil é contraindicado para pacientes que aptasehipersensibilidade a substancia deltametiina o
outros componentes da formula, alergia respiraggam leses de pele como feridas e queimaduras ou
condigBes que possibilitem uma maior absorg¢éo desticamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento esta indicado somente para ugsmidydo deve ser ingerido ou inalado. Nao deve
haver contato com os olhos e mucosas. No caso dwteoacidental como os olhos, lava-los
imediatamente com &gua corrente por alguns mireurecurar orientacdo meédica.

No caso de infeccdo ou irritacdo da pele, interemaptratamento.

No caso de uso em pele lesada por feridas ou qdemas pode ocorrer maior absorcéo da deltametrina
com efeitos gastrintestinais e neuroldgicos agueleitos estes, caracteristicos quando o medicangent
utilizado erroneamente pela via oral, 0 que é exdraente proibido.

Normas de higiene recomendadas:
1. Ferver as roupas de cama e de uso pessoal,miarde limpas.

2. Manter as unhas curtas e limpas. No caso deydede (piolhos) e ftiriase (chatos), manter o®leb
curtos e limpos.

3. Evitar exagero de cocar e colocar luvas de piot@as criancas.
4. Procurar descobrir possiveis portadores e pgissientatos com eles ou seus objetos de uso.
5. Alertar os responsaveis por instituicdes codetifrequentadas pelo portador de parasita.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interac6es medicamentosasndo foram relatadas interagcdes do produto comasigubstancias e/ou
medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bf@eger da luz.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamentoDeltapil lo¢do apresenta-se na forma de liquid@idim alaranjado e
odor caracteristico de lavanda.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar Deltapil locao na pele limpa e seca, ngoaiodo exceto o rosto, deixando o produto pernenec
no corpo até o proximo banho. Utilizar esta logapn4dias seguidos.

O produto deve ser reaplicado ap6s 7 dias, patarewina possivel reinfestacdo por permanéncia de
OVOS.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvalasobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo do seu médico ou
cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento, retome 0 seu uso da maeeimendada, ndo devendo dobrar a dose porque
houve o esquecimento de aplicar a dose anterior.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Pode ocorrer irritacdo cutanea, ocular e reacfeshiplersensibilidade, sobretudo do tipo alergia
respiratoria.

No caso de uso em pele lesada por feridas ou qdaeiam pode ocorrer maior absorgdo da deltametrina
com efeitos gastrintestinais e neurologicos agudos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

No caso de ingestdo acidental deve-se induzir atedmoes individuos conscientes ou realizar lavagem
géstrica nos inconscientes. Pode-se administra caiiarticos (hidroxido de magnésio, citrato de
magneésio, sulfato de magnésio) para aumentar sitéintestinal, reduzindo assim a sua absor¢é® pel
organismo.

No caso de inalag&o acidental, pode-se necessit&asgiracdo artificial.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou a bula do medicamento, se pwessti Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.

MS 1.0571.0081

Farm. Resp.: Rander Maia CRF-MG n° 2546

BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizont&/MCEP: 31.560-220
CNPJ: 18.324.343/0001-77 - Industria Brasileira

SAC: 0800 031 0055

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecends sintomas procure
orientacdo medica.



Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula
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DELTAPIL

DELTAMETRINA
BELFAR LTDA
Xampu
0,20mg/mL



DELTAPIL
deltametrina

APRESENTACAO

Xampu de deltametrina 0,20mg/mL. Embalagem contdrakro de 100mL, acompanhada de 1 pente
fino.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL do xampu contém:
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Veiculo: lauriletersulfato de sodio, cocoamidopltogiaina, dietanolamida de éacido graxo de coco,
glicerol, &cido citrico, cloreto de sodio, alcodlieo, corante amarelo crepuisculo, esséncia denida,
metilparabeno, propilparabeno, butil-hidroxitolueacetona, nonilfenol etoxilado, 4gua purificada.

| - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Deltapil é indicado para o tratamento e prevencdo de dede(piolhos), da ftiriase (chatos/piolhos da
regido pubiana), da escabiose (sarna) e das ipgbestgpor carrapatos em geral. A forma xampu esta
particularmente indicada em infestagGes parasitéioacouro cabeludo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Deltapil combate piolhos, chatos, sarna e carrapatos, pemdova morte dos parasitas responsaveis por
infestacBes no corpo humano. Os sinais de mella@aintomas podem ocorrer em um prazo variavel de
dias, apés o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deltapil é contraindicado para pacientes que aptasehipersensibilidade a substancia deltametnina o
outros componentes da férmula, alergia respiragygam lesdes de pele como feridas e queimaduras ou
condicdes que possibilitem uma maior absorcéo aestiicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento esta indicado somente para ugsmidydo deve ser ingerido ou inalado. Nao deve
haver contato com os olhos e mucosas. No caso dtateoacidental como os olhos, lava-los
imediatamente com agua corrente por alguns miriyecurar orientacdo médica.

No caso de infeccdo ou irritacdo da pele, interemaptratamento.

No caso de uso em pele lesada por feridas ou qdemas pode ocorrer maior absorcéo da deltametrina
com efeitos gastrintestinais e neurolégicos agueliestos estes, caracteristicos quando o medicangent
utilizado erroneamente pela via oral, o que é exdraente proibido.

Normas de higiene recomendadas:
1. Ferver as roupas de cama e de uso pessoal,ndasds limpas.

2. Manter as unhas curtas e limpas. No caso deydede (piolhos) e ftiriase (chatos), manter o®leb
curtos e limpos.

3. Evitar exagero de cocar e colocar luvas de gfiot@as criancas.
4. Procurar descobrir possiveis portadores e pgissientatos com eles ou seus objetos de uso.
5. Alertar os responsaveis por instituicdes cadetirtequentadas pelo portador de parasita.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interac6es medicamentosasndo foram relatadas interacdes deste produto egrasosubstancias e/ou
medicamentos.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bf@eger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamentoDeltapil xampu apresenta-se na forma de liquidoogs levemente
amarelado e odor caracteristico de lavanda.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ap6és lavar o cabelo normalmente, ensaboar o cabetaro cabeludo com xampu Deltapil, massageando
com as pontas dos dedos.

Deixe agir por 5 minutos, passe o pente fino nbglog e em seguida enxague bem. Usar o xampu por 4
dias seguidos.

O produto deve ser reaplicado apds 7 dias, patarawina possivel reinfestagdo por permanéncia de
OVoOS.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvialasobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositeimas, procure orientacdo do seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento, retome o seu uso da maeedmendada, ndo devendo dobrar a dose porque
houve o esquecimento de aplicar a dose anterior.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Pode ocorrer irritagdo cutanea, ocular e reagBedidersensibilidade, sobretudo do tipo alergia
respiratéria.

No caso de uso em pele lesada por feridas ou qdemas pode ocorrer maior absorcéo da deltametrina
com efeitos gastrintestinais e neurolégicos agudos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

No caso de ingestao acidental deve-se induzir atedmos individuos conscientes ou realizar lavagem
gastrica nos inconscientes. Pode-se administrar catiarticos (hidroxido de magnésio, citrato de



magnésio, sulfato de magnésio) para aumentar sitivéintestinal, reduzindo assim a sua absorcé® pel
organismo.
No caso de inalacdo acidental, pode-se necessitasg@iracao artificial.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou a bula do medicamento, se pwessti Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.

MS 1.0571.0081

Farm. Resp.: Rander Maia CRF-MG n° 2546

BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizont&/MCEP: 31.560-220
CNPJ: 18.324.343/0001-77 - Industria Brasileira

SAC: 0800 031 0055

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecends sintomas procure
orientacdo medica.



Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do No. expediente Assunto
expediente

Data do N° do Assunto Data de
expediente expediente aprovacgao

Itens de bula

Versodes Apresentacdes
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