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ELAINLAAKKEEN NIMI

Dectospot vet 10 mg/ml kertavaleluliuos naudalle ja lampaalle.

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisdltdi:

Vaikuttava aine:
Deltametriini 10,0 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

LAAKEMUOTO

Kertavaleluliuos
Kirkas, kullanvaalea, oljymédinen liuos

KLIINISET TIEDOT

Kohde-eliinlaji(t)
Nauta ja lammas.

Kiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Nauta: Tdiden ja vdiveiden, kuten Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli ja
Haematopinus eurysternus, aiheuttamien tartuntojen hoito ja ennaltachkéisy. Kaytetdan apuna
myds purevien ja héiritsevien kédrpésten, kuten Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans,
Musca-suvun  kérpdset ja Hydrotaea irritans, aiheuttamien tartuntojen hoitoon ja
ennaltachkéisyyn.

Lammas: Ixodes ricinus -lajin puutiaisten sekd tdiden ja vdiveiden (Linognathus ovillus,
Bovicola ovis), tikdrpasten (Melophagus ovinus) aiheuttamien tartuntojen hoito ja
ennaltachkdisy ja tunnettujen raatokdrpisten toukkien (yleensd Lucilia spp.) aiheuttamien
tartuntojen hoito.

Karitsa: Ixodes ricinus -lajin puutiaisten ja Bovicola ovis -lajin véiveiden aiheuttamien
tartuntojen hoito ja ennaltachkdisy.

Vasta-aiheet

Ei saa kdyttia toipilaille tai sairaille eldimille.

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin
apuaineista.

Jos valmistetta kdytetddn valmisteyhteenvedosta poiketen kohde-eldimiin kuulumattomilla
koirilla ja kissoilla, seurauksena voi olla neurologisia myrkytysoireita (hoipertelu, kouristukset,
vapina), ruuansulatukseen littyvid oireita (lisdéntynyt syljeneritys, oksentelu) ja mahdollisesti
kuolema.

Ei saa kdyttda, jos eldimelld on huomattavia ihovaurioita.
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Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Valmiste vihentia suoraan eldinten iholla olevien kirpdsten madrdd, mutta ei hdvitd kidrpasia
maatilalta kokonaan. Deltametriinille on todettu voivan muodostua resistenssid, ja siksi
valmisteen strategisen kdyton tulee perustua paikalliseen ja alueelliseen epidemiologiseen
tietoon loiseldinten herkkyydestd valmisteelle, ja senrinnalla tulee kdyttad muita
torjuntamenetelmid.

Seuraavia kdytintojd tulee vilttdé, koska ne lisddvét resistenssin kehittymisriskid ja voivat
aiheuttaa hoidon epdonnistumisen:

. samaan luokkaan kuuluvien ulkoloislddkkeiden lian tihed, toistuva ja pitkdaikainen
kiytto
o lian pieni annostus (syyni voi olla esimerkiksi eldimen painon aliarvioiminen,

ladkevalmisteen virheellinen annostelu tai annostelulaitteen puutteellinen kalibrointi).

Resistenssid deltametriinille on raportoitu nautojen pistdvilld ja hdiritsevilld kidrpasilld sekd
lampaiden tiilld ja véiveilld. Resistenssin vélttamiseksi valmistetta tulee kdyttdd vasta kun on
varmistettu, ettd paikallinen kdrpdskanta on herkkd valmisteen vaikuttavalle aineelle.

Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elidimii koskevat erityiset varotoimet

Valmiste on tarkoitettu vain ulkoiseen kayttoon.
Deltametriini on drsyttdvdi ainetta, joten sitd ei saa levittid eldimen silmin, limakalvoille, tai
niiden lahelle.

Valmisteen annostelun jédlkeen on huolehdittava, ettd muut eldimet eivdt pddse nuolemaan
kisiteltyd eldintd. Valtd kdyttimastd valmistetta erittdin helteisessd sddssd ja varmista, ettd
elaimilld on riittdvasti vettd.

Valmistetta saa kdyttdd vain terveelle iholle, koska laajojen ihovaurioiden alueelta tapahtuva
imeytyminen voi aiheuttaa myrkytyksen. Paikallista ithodrsytystd voi kuitenkin ilmaantua hoidon
jalkeen, koska ulkoloiset ovat jo voineet vahingoittaa ihoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliiikevalmistetta antavan he nkilon on noudate ttava

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid valmisteen vaikuttavalle aineelle, tai jollekin apuaineista,
tulee vilttad kosketusta eldinldékevalmisteen kanssa.

Valmistetta tai dskettdin hoidettuja eldimid késiteltdessd on kaytettdva henkilokohtaisia
suojavarusteita eli vedenpitdvaa esilinaa, saappaita ja suojakdsineitd.

Vaihda pahoin kontaminoituneet vaatteet vilittoméasti ja pese ne ennen seuraavaa kéyttokertaa.
Jos valmistetta roiskuu iholle, pese se vilittomésti pois saippualla ja runsaalla maéralld vetta.
Valmisteen kisittelyn jilkeen on pestdvi kddet ja valmisteelle alttiina ollut iho.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmét valittomasti runsaalla mééralld puhdasta,
juoksevaa vetti ja kiddnny ladkdrin puoleen.

Jos nielet valmistetta, huuhtele suu vilittomésti runsaalla vedelld ja kddnny ladkirin puoleen.
Néyti ladkarille valmisteen pakkausseloste tai etiketti.

Ali tupakoi, juo tai syd, kun kisittelet valmistetta.
Téama valmiste siséltdd deltametriiniéi, joka voi aiheuttaa iholle kihelmdintid, kutinaa ja

punoittavia laikkuja. Jos tunnet huonovointisuutta késiteltydsi titd valmistetta, kdanny
valittomasti ladkarin puoleen ja niytd hinelle valmisteen pakkausseloste tai etiketti.
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Muut varotoimet

Deltametriini on erittdin myrkyllistd lannan eliostolle, vesielidille ja mehildisille. Se pysyy
maaperdsséd kauan ja voi kerddntyd maakerroksiin.

Vesiekosysteemeihin ja lannan eliéstoon kohdistuvaa riskid voidaan pienentdd valttimalla
deltametriinin (ja muiden synteettisten pyretroidien) lian tiheda ja toistuvaa kayttod lehmille ja
lampaille, esimerkiksi siten, ettd hoito rajoitetaan yhteen kertaan vuodessa laidunta kohden.
Vesiekosysteemeihin kohdistuvaa riskid voidaan liséksi pienentdd estiméilld lampailta padsy
vesistdihin yhden tunnin ajan vilittomésti hoidon jilkeen.

Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Neurologisia oireita (yleistd levottomuutta tai uupuneisuutta, vapinaa tai epdnormaaleja
liikkeitd) on raportoitu. Ndma haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia.

Tho-ongelmia (ihon hilseilyd, valoherkistyméa ja kutinaa) on havaittu 48 tunnin kuluessa hoidon
alkamisesta. Ndma haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Rotille ja kaneille tehdyisséd laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu ndyttdd epamuodostumia
atheuttavista vaikutuksista.

Valmistetta saa kdyttda vain hoitavan elimnldékirin tekemén hyoty-haitta-arvion mukaisesti.

Yhteis vaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei saa kiyttdd minkddn muun hyonteismyrkyn tai punkkien torjunta-aineen kanssa.
Deltametriinin toksisuus lisddntyy erityisesti yhdessd organofosfaattien kanssa kaytettyna.

Annostus ja antotapa

Ulkoiseen kayttoon. Kertavaleluun.
Annos:

Nauta: 100 mg deltametriinid eldintd kohti, mikd vastaa 10 mlaa valmistetta.

Lammas: 50 mg deltametriinid eldintd kohti, mikd vastaa 5 mlaa valmistetta.

Karitsa (alle 10 kg painoinen tai 1 kuukauden ikdinen): 25 mg deltametriinid eldintd kohti, mika
vastaa 2,5 ml:aa valmistetta.

Valmiste on annettava laimentamattomana lapojen keskiviliin alla olevien kaavioiden
mukaisesti.

Puutiaisten, tdikdrpdsten sekd tdiden ja véiveiden aiheuttamien tartuntojen hoitamiseksi ja
ennaltachkéisemiseksi lampaan turkki jaetaan jakaukselle ja valmiste annostellaan eliimen
iholle. Paras vaikutus saadaan noudattamalla seuraavia suosituksia:

o Hoito kannattaa antaa pian keritsemisen jilkeen (kun turkki on lyhyt).

o Uudelleentartunnoilta véltytdan pitdimélld hoidetut lampaat erilliéin hoitamattomista.
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Valmiste suojaa kirpasiltd 4—6 viikkon ajan.

Naudan téit ja véiveet: Yksi hoitokerta hditdd yleensd kaikki tiit ja vidiveet. Voi kulua 4-5
vilkkoa, ennen kuin tiit ja viiveet ovat kokonaan hdvinneet, silli timén ajan kuluessa myds
munista kuoriutuvat tdit kuolevat. Pienelld maarilld eldimid voi esiintyéd tditd erittdin vahéisessd
mAaarin.

Lampaan tiikdrpaset, tdit ja vidiveet: Yksi késittely vidhentdd viiveiden tai tdikdrpasten
aiheuttaman loistartunnan esiintyvyyttd 4—6 vikon ajan késittelyn jilkeen.

Lampaan raatokdrpisten toukkien aiheuttamat tartunnat: Annostele mahdollisimman varhaisessa
vaiheessa suoraan alueelle, jolla kdrpdsentoukkia on havaittavissa. Yksi hoitokerta varmistaa,
ettd raatokdrpidsen toukat kuolevat nopeasti. Pidemmaélle edenneissd tartunnoissa likaantuneen
villan leikkaaminen ennen hoitoa on suositeltua.

Séin vaikutusta hoidon tehoon eiole tutkittu.
Musca-suvun kdrpésten torjuntavaikutuksen kestossa voi olla vaihtelua.

Valmisteen annosteluun tulee kiyttdd asianmukaista annosteluvélinetti:

- 250 ja 500 mln pakkauksissa kdytetddn asteikolla varustettua kammiota, joka on
kiinnitetty sailiéon.

- 1 litran ja 2,5 litran pakkausten yhteydessé suositellaan kdytettdviksi asianmukaista
annostelulaitetta.

Annostelulaitteen on tdytettiva seuraavat vaatimukset:
- Silld on voitava antaa 5ja 10 mln annoksia.

- Siind on oltava taipuisa letku, jonka sisdhalkaisija on 6--12 mm.

Annosteluvilineiden suositeltava kidyttotapa esitellidn seuraavissa kuvissa.



1. Asteikolla varustetun kammion kédyttiminen 250 ja 500 mln pakkauksissa:

i1

@

2. 1 ja 2,5 litran pakkausten kiinnittdiminen annostelulaitteeseen:

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Yliannostuksen jédlkeen on havaittu joitakin haittavaikutuksia. N&itd ovat naudoilla tuntohdiriot
ja arsytysoireet sekd nuorilla karitsoilla virtsantulon katkonaisuus tai tihed virtsaamistarve.
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Oireet ovat olleet lievid, ohimenevid ja itsestddn paranevia.
Varoaika

Nauta
Teurastus: 18 vrk
Maito: nolla tuntia

Lammas
Teurastus: 35 vrk
Maito: 24 tuntia

Koska eldimet puhdistavat toisiaan nuolemalla, ristikontaminaation todennékdisyys on
merkittdvi. Siksi titd valmistetta saaneet eldimet on pidettévé erossa muista eldimistd koko
enimmaisvaroajan. Jos titd suositusta ei noudateta, jadmid voi siirtyd eldimiin, joita eiole
késitelty talli valmisteella.

FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

ATCvet-koodi: QP53AC11
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Ulkoloislidkkeet, hyonteismyrkyt ja karkotteet. Pyretrimit ja
pyretroidit.

Farmakodynamiikka

Deltametrimimolekyyli kuuluu synteettisten pyretroidien ryhméién. Se on hydnteisid ja punkkeja
tappava aine, joka vaikuttaa muuttamalla natriumkanavan ldpdisevyyttd ja aiheuttaa loiselidlle
ylivireystilan, jota seuraa dkillnen halvaantuminen (ns. knockdown-vaikutus), vapina ja
kuolema. On olemassa kaksi fysiologista mekanismia, jotka todennikoisesti tukevat resistenssin
muodostumista deltametrinille: deltametriinin molekulaarisen kohteen mutaatio tai genominen
valinta, joka lisdd mitokondriaalisten oksidaasi- ja esteraasientsyymien ilmentyvyytta.

Farmakokine titkka

Naudan ja lampaan iholle annosteltu deltametriini imeytyy véhéisessd méérin thon IlEpi.
Pyretroidit metaboloituvat oksidaation ja neurotoksisen metabolaation kautta.
Imeytynyt deltametriini erittyy pddasiassa kohde-eldinten ulosteen mukana.

Ympiristovaikutukset

Deltametriini voi vaikuttaa haitallisesti sekd vedesséd ettd lannassa oleviin eliGihin, jotka eivit
ole kohdelajeja. Toksisia mddrid deltametriinid voi erittyd neljin viikkon ajan sen jilkeen, kun
valmistetta on annosteltu eldimelle. Deltametrinid sisédltdvit ulosteet voivat vihentdd lantaa
syovien elididen madrii, ja tdma voi hidastaa lannan maatumista laitumella.

Deltametriini on erittdin myrkyllistd lannan eliéstolle, vesielidille ja mehildisille. Se pysyy
maaperéssi kauan ja voi kerddntyd maakerroksiin.

FARMASEUTTISET TIEDOT

Apuaineet

Keskipitkdketjuiset triglyseridit.



6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Téirkeimmiit yhte ensopimattomuudet
Ei tunneta.
Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

Séilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd pystyasennossa alkuperédispakkauksessa.
Pida sdilio ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Sailytd erillidn elintarvikkeista, juomista ja eldinten rehusta.

Pakkaus tyyppi ja siséipakkauksen kuvaus
250 ja 500 mln suuritiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistetut joustomuovipakkaukset,

jossa on kaksikaulainen annostelusiilio, sisddnrakennettu asteikolla varustettu
kalibrontikammio ja polypropeeninen kuumasaumattu kierrekorkki.

1 litran ja 2,5 litran suuritiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistetut littedpohjaiset siiliot,
joissa on polypropeeninen suljin ja induktiosaumattu tdyte. 1 litran ja 2,5 litran malleissa on
nokallinen korkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

Erityiset varotoimet kayttiméattomien Lilikevalmisteiden tai niista periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Kayttdmattomdt elinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hdvitettdva
paikallisten midrdysten mukaisesti.

Valmistetta ei saa joutua vesistoihin, silli se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistjen muita
vesieldvid. Valmistetta tai kdytettyjd pakkauksia ei saa pdédstdd pintavesiin tai ojiin.
Deltametriinin on osoitettu pysyvan kauan maaperissa.

MYYNTILUVAN HALTIJA

Bimeda Animal Health Limited

2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght,
Dublin 24, Irlanti

MYYNTILUVAN NUMERO
33247

ENSIMM AISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

30.09.2016

TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

04.08.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
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1.DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dectospot vet 10 mg/ml pour-on, 16sning for nétkreatur och far.
KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller

Aktiv substans:

Deltametrin 10 mg

For fullstédndig forteckning over hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Pour-on, 16sning

En klar, blek, gyllene, oljig vétska.

KLINISKA UPPGIFTER

Djurslag

Notkreatur och far

Indikationer, specificera djurslag

Till notkreatur: For behandling och forebyggande mot angrepp av bade sugande och bitande
16ss, inklusive Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli och Haematopinus
eurysternus.

Aven som ett hjilpmedel vid behandling och forebyggande mot angrepp av bade bitande och
storande flugor inklusive Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca arter och Hydrotaea
irritans.

Till far: For behandling och férebyggande mot angrepp av fastingar (Ixodes ricinus)och 16ss
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), stora farlusen (Melophagus ovinus) och for behandling av

sarflugor (oftast Lucilia spp.).

Till lamm: For behandling och forebyggande mot angrepp av féastingar (Ixodes ricinus) och Ioss
(Bovicola ovis).

Kontraindikationer

Anvind inte pé konvalescenta eller sjuka djur.
Anvind inte vid dverkénslighet mot aktiv substans eller mot ndgot hjilpdmne.

Anvdndning av lakemedlet utanfor indikation hos hundar och katter som inte dr mélarter kan
leda till neurotoxiska biverkningar (ataxi, kramper, darrningar) och matsméltningsbiverkningar
(hypersalivation, krékningar). Dessa kan vara livshotande.

Anvind inte pé djur med omfattande hudlesioner.

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Liakemedlet kommer att minska antalet flugor direkt pa djuret, men kan inte forvintas eliminera
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samtliga flugor pd en gird. Resistens mot deltametrin har konstaterats och darfor ska den
strategiska anvidndningen av likemedlet baseras pa lokal och regional epidemiologisk
information om kédnslighet for parasiter, och anvinds tillsammans med andra metoder for
vaxtskydd.

Forsiktighet bor vidtas for att undvika foljande metoder, eftersom de okar risken for

resistensutveckling och i slutindan kan leda till ineffektiv behandling:

o alltfor frekvent och upprepad anvdndning av ektoparasiticider fran samma klass under en
langre tid;

o underdosering som kan bero pa underskattning av kroppsvikt, felaktig administrering av
lakemedlet eller bristande kalibrering av doseringsapparaturen.

Fall av resistens mot deltametrin har rapporterats hos stickande och stérande flugor hos
notkreatur och 16ss hos far. For att undvika resistens bor likemedlet endast anvéindas om
kénsligheten hos den lokala flugpopulationen mot den aktiva substansen faststallts.

Sarskilda forsiktighe tsatgéarder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur

Lékemedlet dr endast for utvirtes bruk.

Applicera inte pa eller nira djurets 6gon och slemhinnor eftersom deltametrin ar retande..
Forsiktighet bor vidtas for att forhindra slickning av likemedlet.

Undvik att anvdnda likemedlet under extremt varmt vdder och se till att djuren har tillrdcklig
tillgang till vatten.

Likemedlet ska endast administreras pa oskadad hud da toxicitet 4r mgjligt pa grund av
absorption fran stora hudskador. Dock kan tecken pé lokal irritation intrédffa efter behandling pa
hud som redan angripits.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
lakemedlet till djur

Personer med kind dverkédnslighet mot den aktiva substansen eller nadgot av hjilpdmnena ska
undvika kontakt med det veterindrmedicinska likemedlet.

Bar skyddsklidder, inklusive vattentétt forklade, stovlar och ogenomtrangliga handskar vid
applicering av lakemedlet samt vid hantering nyligen behandlade djur.Ta genast av kraftigt
fororenade kldder och tvitta dem innan de anvédnds igen.

Tvitta omedelbart bort stink pad huden med tval och rikligt med vatten.

Tvitta hinder och exponerad hud efter hantering av likemedlet.

Vid kontakt med 6gonen, spola genast med rikligt med rent, rinnande vatten och kontakta
likare.

Vid oavsiktlig fortiring, skolj genast munnen med rikligt med vatten och kontakta Iikare. Visa
bipacksedeln eller etiketten for likaren.

Atinte, drick inte eller rok inte under hanteringen av kikemedlet.

Likemedlet innehaller deltametrin som kan fororsaka stickningar, kldda och flammig rodnad pa
exponerad hud. Om du kénner dig dalig efter att ha arbetat med likemedlet, sok likare
omedelbart och visa bipacksedeln eller etiketten for likaren.

Ovriga forsiktichetsatgiarder

Deltametrin dr mycket giftigt for gddselfauna, vattenlevande organismer och honungsbin, ar
persistent i jord och kan ansamlas i sediment.

Risken for vattenekosystem och godsel kan minskas genom att undvika alltfér frekvent och
upprepad anvéndning av deltametrin (och andra syntetiska pyretroider) hos nétkreatur och far,
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till exempel genom anviandning av en enda behandling per ar pa samma betesmark.
Risken for vattenekosystem kommer att minskas ytterligare genom att halla behandlad boskap
borta fran vattendrag i en timme genast efter behandling.

Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Neurologiska tecken (allmén oro eller oférméga att resa sig, tremor, onormala rorelser) har
observerats. Frekvensen av dessa biverkningar dr mycket Iag.

Hudreaktioner (fjallande hud, fotosensibilitet och kldda) har observerats inom 48 timmar efter
behandling. Frekvensen av dessa biverkningar dr mycket lag.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler 4n 1 men farre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- sdllsynta (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sdllsynta (firre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade).

Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sakerheten av detta likemedel har inte faststillts under driaktighet och laktation.
Laboratoriestudier pa réattor och kaniner har inte kunnat pavisa teratogena effekter.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning,

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Anvind inte med ndgon annan insekticid eller akaricid.
Toxiciteten for deltametrin forstarks sarskilt i kombination med organfosforforeningar.

Dos och adminis treringssitt
For utvirtes bruk. Pour-on applicering.
Dos:

Notkreatur: 100 mg deltametrin per djur, motsvarande 10 ml av likemedlet.

Far: 50 mg deltametrin per djur, motsvarande 5 ml av likemedlet.

Lamm (under 10 kg kroppsvikt eller under 1 manads élder): 25 mg deltametrin per djur,
motsvarande 2,5 ml av likemedlet.

Likemedlet méaste appliceras utan spadning, mellan skulderbladen pa djuret lings ryggens
mittlinje enligt bilderna nedan.

For behandling och forebyggande mot angrepp av féstingar, farloss och 16ss pa fér, ska ullen
delas och likemedlet appliceras direkt pa djurets hud. For maximal effektivitet ar det tillradligt:

o att behandla strax efter klippning (djur med kort ull)

o att halla behandlade far separerade fran obehandlade far for att undvika aterkommande

angrepp
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Skyddet mot flugor varari4-6 veckor.

Loss pa ndtkreatur: En engéngsapplicering brukar fa bort alla 16ss. Fullstindig eliminering av
alla 16ss kan ta 4-5 veckor under vilka lossen klicks ur dggen och dodas. Enstaka 16ss kan
overleva pa nagra fa djur.

Stora férlusen och I6ss pa far: En applicering reducerar férekomsten av angrepp av bitande 16ss
eller stor farlus under en period pa 4-6 veckor efter behandling.

Fluglarvsangrepp hos far: Applicera direkt pa det av larver angripna omradet sa snart fluglarver
har observerats. En applicering sékerstéller att fluglarverna avdddas pa kort tid. Vid svérare
angrepp rekommenderas att nedsmutsad ull klipps bort innan behandling sker.

Vidrets paverkan pa effektens varaktighet har inte studerats.

Varaktigheten av prevention mot Musca spp. kan variera.

Likemedlet ska appliceras med en limplig doseringsapparatur:

- For forpackningsstorlekarna 250 ml och 500 ml anvinds en graderad kammare som &r
ansluten till behallaren.

- For forpackningsstorlekarna 1 liter och 2,5 liter rekommenderas anvindning av en
lamplig applikator.

En lamplig applikator ska 6verensstimma med foljande specifikationer:

- den ska tillféra doser pd 5 ml och 10 mlL

- den ska vara forsedd med en bojlig slang med en inre diameter mellan 6 mm och 12 mm.

Den rekommenderade anvindningen av doseringsapparaturerna visas nedan.
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1. Anviandning av den graderade kammaren pa behallarna med 250 ml och 500 ml:

i1

@

2. Anslutning av behéllarna pa 1 och 2,5 liter till rétt applikator:

4.10 Overdosering (symtom, akuta Atgirder, motgift), om nédvindigt
Biverkningar har noterats efter dverdosering. Dessa inkluderar parestesier och irritation hos
notkreatur, samt intermittent urinering eller forsok till urinering hos unga lamm. Biverkningarna

har visat sig vara lindriga, 6vergdende och forsvinner utan behandling.
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4.11 Karenstid(er)

51

5.2

5.3

6.1

Notkreatur
Kott och slaktbiprodukter — 18 dygn
Mjolk — noll timmar

Far
Kott och slaktbiprodukter — 35 dygn
Mjolk — 24 timmar

P& grund av den signifikanta sannolikheten for att andra, icke behandlade djur, ska
korskontamineras genom slickning, ska behandlade djur hallas avskilda fran icke behandlade
djur under hela karenstiden. Om denna rekommendation inte foljs kan det leda till restmingder
hos icke behandlade djur.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

ATCvet-kod: QP53ACI11
Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot ektoparasiter, inkl. insektsdodande och repellerande
medel. Pyretriner och pyretroider.

Farmakodynamiska egenskaper

Deltametrinmolekylen tillhér familjen syntetiska pyretroider. Den kénnetecknas av sin
insektsdddande och akariciddédande aktivitet, och verkar genom att forédndra
genomsléppligheten for kalciumkanalmolekylen, vilket ger upphov till stark oro (hyperarousal),
folit av paralys (bedovning), med darrningar och parasitdod. Tva fysiologiska mekanismer
bidrar sannolikt till deltametrinresistens: mutation av det molekylira deltametrinmélet eller
genomisk selektion for dkat uttryck av mitokondriella oxidas- och esterasenzymer.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter dermal applicering absorberas deltametrin i viss man genom huden pa notkreatur och far.
Pyretroider metaboliseras via oxidativa och neurotoxiska kanaler.
Den primira utsondringsviagen for den absorberade mangden i maldjuret &r via feces.

Miljoegenskaper

Deltametrin har potentiellt negativ paverkan pé icke-mélorganismer, bade i vatten och i dynga.
Efter behandling, kanutsondringen av potentiellt toxiska nivaer av deltametrin ske under en
period av 4 veckor.

Avforing innehéllande deltametrin som utsdndras pa betesmark av behandlade djur kan minska
overflodet av dyngédtande organismer vilket kanpaverka godseedbrytning.

Deltametrin dr mycket giftigt for dyngfauna, vattenorganismer och honungsbin, &r persistent i
jord och kan ansamlas i sediment.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forte ckning dver hjilpiamnen

Triglycerider med medelling kedja
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10

Viktiga inkompatibilite ter
Inga kinda
Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras uppritt i originalforpackningen.

Forvara behallaren 1 ytterkartongen. Ljuskdnsligt.
Forvaras skyddat mot mat, dryck och djurfoda.

Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flexipack om 250 ml och 500 ml av polyeten med hog densitet och dispenser med tva
Oppningar, inbyggd graderad kalibreringskammare och virmeforseglat skruvlock av

polypropen.

Behallare om 1 liter och 2,5 liter med plan botten av polyeten med hog densitet och
forslutningar av polypropen och induktionsvarmeforseglat foder. Ett lock med pip medfoljer
forpackningarna om 1 liter och 2,5 liter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Sérskilda forsiktighe tsatgiirder for destruktion av ej anviint like medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Likemedlet far inte slédppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer. Kontaminera inte ytvatten eller diken med likemedlet eller anvénda behéllare.
Deltametrin har visat sig vara persistent i jord.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bimeda Animal Health Limited

2,3& 4 Airton Close

Tallaght,

Dublin 24

Irland

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33247

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
30.09.2016

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

04.08.2021
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