LIITE 1

VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI



Spotinor vet 10 mg/ml paikallisvaleluliuvos naudalle ja lampaalle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Deltametriini 10 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos
Kirkas, kullanvaalea 6ljyméinen liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Nauta ja lammas

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Loistartuntojen hoito ja ennaltachkéisy naudalla (tiit, viiveet ja kirpdset), lampaalla (puutiaiset, tiit,
véiveet ja lampaan tiikdrpaset sekd lihakdrpdsen toukat) ja karitsalla (vdiveet ja puutiaiset).

Nauta: Tdiden ja véiveiden, kuten Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli ja
Haematopinus eurysternus, aiheuttamien tartuntojen hoito ja ennaltachkéisy liha- ja lypsykarjalla.
Apuna purevien ja hdiritsevien kdrpasten, kuten Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca-
kérpéset ja Hydrotaea irritans, aiheuttamien tartuntojen hoidossa ja ehkdisemisessa.

Lammas: Puutiaisten (Ixodes ricinus) ja tiiden sekd vdiveiden (Linognathus ovillus, Bovicola ovis)
ja lampaan tdikdrpdsten (Melophagus ovinus) seki lihakdrpdsten toukkien (yleensa Lucilia spp.)
aiheuttamien tartuntojen hoito ja ennaltachkéisy.

Karitsa: Puutiaisten (Ixodes ricinus) ja viiveiden (Bovicola ovis) aiheuttamien loistartuntojen hoito ja
ennaltachkéisy.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd toipilaille tai sairaille eldimille.

Eisaa kdyttda eldimille, joilla on yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Valmisteen hyviksytystd kiytostd poikkeava kdytté kohde-eldimiin kuulumattomilla koirilla ja kissoilla
voi aiheuttaa neurologisia myrkytysoireita (ataksia, kouristukset, vapina) ja ruuansulatukseen liittyvid
oireita (lisddntynyt syljeneritys, oksentelu) ja johtaa kuolemaan.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Resistenssin vélttimiseksi valmistetta tulee kdyttdd vain, kun paikallisen karpaspopulaation herkkyys
vaikuttavalle aineelle on varmistettu.

Resistenssid deltametriinille on raportoitu nautojen pistavilld ja héiritsevilld kirpésilld ja lampaiden tailld
ja vaiveilld.



Valmiste vdhentdd kirpidsten maédrdd eldimissd, mutta ei hivitd kirpdsid maatilalta. Valmisteen
suunnitelmallisen kdyton tulee perustua paikalliseen ja alueelliseen epidemiologiseen tietoon loisten
herkkyydesté, ja sitd tulisi kdyttdd yhdessd muiden tuholaistorjuntamenetelmien kanssa.
Seuraavia kiytintdjd tulee vilttdd, koska ne lisddvdt resistenssin kehittymisriskid, jonka seurauksena
saattaa olla hoidon tehon menettdminen:

- samaan ryhméin kuuluvien ulkoloisldékkeiden lian tihed, toistuva ja pitkdaikainen kaytto

- aliannostus, joka voi johtua siitd, ettd eliimen paino aliarvioidaan, valmiste annetaan

virheellisesti tai annostelulaitteen kalibrointi on laiminlyGty.

Jos Kkliiniset oireet jatkuvat hoidon jilkeen, diagnoosi on tarkistettava.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Valmiste on tarkoitettu vain ulkoiseen kédyttoon.

Al levitd valmistetta eliimen silmiin tai limakalvoille tai niiden Lihelle.

Huolehdi siitd, etteivit eldimet nuole valmistetta. Valtd valmisteen kidyttod helteelld ja huolehdi siitd, ettd
eldimilld on riittivasti juomavetta.

Valmiste tulee annostella terveelle nahalle, koska laajojen ihovaurioiden alueelta tapahtuva imeytyminen
voi johtaa myrkytysoireisiin. Hoidon jilkeistd paikallisdrsytystd voi esiintyé, koska iho voi olla jo
loistartunnan vaurioittama.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid valmisteelle tai jollekin sen ainesosalle, tulee vilttdid kosketusta
elainlidkevalmisteen kanssa.

Valmistetta annettaessa tai dskettdin hoidettuja eldimid késiteltdessd on kdytettdvd suojavarusteita
kuten vedenpitdvaa esiliinaa, saappaita ja suojakésineita.

Vaihda valmisteen likaamat vaatteet vilittomasti ja pese ne ennen seuraavaa kayttod.

Jos valmistetta joutuu iholle, pese se pois vilittomésti saippualla ja runsaalla vedella.

Pese kiddet ja valmisteelle alttiina ollut iho aina valmisteen késittelyn jalkeen ja ennen ruokailua.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele valittdmasti runsaalla, puhtaalla vedelld ja hakeudu ladkariin.

Jos vahingossa nielet valmistetta, huuhtele suu vélittomésti runsaalla vedelld ja hakeudu lAdkéariin.

Ali tupakoi tai nauti mit4éin juomaa tai ruokaa, kun kisittelet valmistetta.

Valmiste sisdltdd deltametriinid, joka voi aiheuttaa pistelyd, kutinaa ja laikikédstid punoitusta iholla. Jos
tunnet pahoinvointia késiteltydsi valmistetta, ota yhteyttd lddkidrin ja ndytd hdnelle valmisteen
pakkausseloste.

Laskdrille:
Lisitietoa kliinisestd hoidosta on saatavilla myrkytystietokeskuksesta.

Muut varotoimet

Deltametriini on erittdin myrkyllistd lannassa eldville elidille, vesielidille ja mehildisille, se pysyy
maaperdssé ja voi kerdédntyd sedimentteihin.

Vesiekosysteemeille ja lannassa eldville elidille aiheutuvaa vaaraa voi viahentda valttamalld Lian tiheda
ja toistuvaa deltametriinin (ja muiden synteettisten pyretroidien) kdyttod naudoilla ja lampailla, esim.
rajoittamalla késittelyn vain yhteen kertaan vuodessa kutakin laidunta kohden.

Vesiekosysteemeille aiheutuvaa vaaraa voi vdhentdd myds siten, ettd hoidettua karjaa ei padstetd
vesistdihin neljddn vikkkoon kisittelyn jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hilseilyi ja kutinaa on esiintynyt hyvin harvoin naudoilla 48 tunnin kuluessa késittelysta.
Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelliéin seuraavasti:

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

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana



Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja maidonerityksen aikana ei ole selvitetty.
Laboratoriotutkimuksissa (rotta, kani) ei ole l10ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista tai
siki6toksisista vaikutuksista.

Kéytd ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Eisaa kdyttdd yhdessd muiden hyonteis- tai punkkimyrkkyjen kanssa. Deltametriinin toksisuus lisddntyy
erityisesti yhdessd organofosfaattien kanssa kéytettyna.

4.9 Annostus ja antotapa

Ulkoiseen kayttoon.
Kertavaleluun paikallisesti.

Annos:

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

Lammas: 50 mg deltametriinid eldintd kohti, mik4 vastaa 5 ml valmistetta.

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

Antotapa: Annostele kerta-annoksena eldimen selkdén erityistd annostelijapulloa tai annosteluruiskua
kéayttden yhteen kohtaan lapojen viliin selkdrangan kohdalle. Torjuttaessa lihakédrpédsten toukkia
lampailla on noudatettava alla olevia erityisohjeita.

Tidit ja vdiveet naudalla: Yksi hoitokerta hddtda yleensd kaikki téit ja vdiveet. Kaikkien tdiden ja
véiveiden hividminen voi kestda 45 viikkoa, joiden aikana munista kuoriutuvat loiset kuolevat. Erittdin
vahdinen méara loisia voi selviytyd pienelld osalla eldimista.

Kdrpdset naudalla: Purevien ja ei-purevien kirpdsten aiheuttamien tartuntojen hoito ja
ennaltaechkdisy. Jos vallitsevana lajina on Haematobia irritans, tartuntojen hoidon ja ehkdisyn
vaikutusaika on 4-8 vilkkoa. Kasittely kdrpdsten torjumiseksi voidaan uusia vasta neljan viikkon
kuluttua.

Puutiaiset lampaalla: Valmisteen anto keskelle selkd lapojen viliin hoitaa ja ehkéisee
puutiaistartunnat kaiken ikéisilld eldimilld kuuden viikon ajan késittelyn jalkeen.

Lampaan tiikdrpdset sekd tdit ja véiveet lampailla: Valmisteen anto keskelle selkdd lapojen vélin
kerityille ja keritseméttomille lampaille vahentdd vdiveiden tai tdikdrpasten aiheuttaman loistartunnan
esiintyvyytti 4—6 viikon ajan késittelyn jilkeen.
Lampaita hoidettaessa on suositeltavaa

- késitelld eldimet pian keritsemisen jilkeen (eldimilld lyhyt villa)

- pitéé késitellyt lampaat erilliéin késittelemattomista tartunnan vélttdmiseksi.

Huom.: Puutiaisten, lampaan tiikarpasten sekd tdiden ja vdiveiden aiheuttamien tartuntojen hoitamiseksi
ja ehkdisemiseksi lampaan villa taitetaan jakaukselle ja valmiste annostellaan lampaan iholle.

Lihakdrpdsten toukat lampailla: Annostele valmistetta mahdollisimman pian suoraan alueelle, jolla
karpdsentoukkia on havaittavissa. Yksi késittely riittdd tappamaan lihakdrpésen toukat lyhyen ajan
kuluessa. Laajojen muutosten yhteydessé likaantunut villa on syyti leikata pois ennen hoitokasittelya.

Viiveet ja puutiaiset karitsoilla: Valmisteen anto keskelle selkdd lapojen véliin hoitaa ja ehkiisee
puutiaistartunnat enintdén 6 viikon ajan kisittelyn jilkeen ja vihentdd véiveiden esiintyvyyttd 4—6 viikon
ajan kisittelyn jilkeen.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaldikkeet)
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Yliannostuksen seurauksena on havaittu joitakin haittavaikutuksia, kuten tuntohdirioiti ja drsytysoireita
naudoilla sekd tihedvirtsaisuutta tai virtaamisen yrittdmistd nuorilla karitsoilla. Oireet ovat olleet lievid ja
ohimenevid ja parantuneet ilman hoitoa.

4.11 Varoaika

Nauta:
Teurastus: 17 vrk
Maito: nolla tuntia

Lammas:
Teurastus: 35 vrk
Maito: Ei saa kdyttda uuhille, jotka tuottavat maitoa elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Paikallisesti kéytettdvd ulkoloislidke, ml. hyonteismyrkyt. Pyretriinit ja
pyretroidit.
ATCvet-koodi: QP53AC11

5.1 Farmakodynamiikka

Deltametriini on synteettinen pyretroidi, jolla on hyonteisid ja punkkeja tappava vaikutus. Se kuuluu
pyretroidiestereihin, jotka ovat jauhetuista pyrethrum-kasvin kukista uutettujen alkuperdisten
hyonteismyrkkyjen synteettisid vastineita. Deltametriini on alfa-syanopyretroidi ja se kuuluu toisen
polven pyretroideihin, joiden molekyylirakenne on aiempia yhdisteitd stabiilimpi. Deltametrinilld on siten
parempi valo- ja biohajoamisen kestidvyys ja tehokkaampi hyonteisid tappava vaikutus. Se on entisti
myrkyllisempi hyonteisille ja punkeille, koska se metaboloituu hitaasti.

Pyretroidien hyonteisié tappavaa vaikutusta ei tarkalleen tunneta, mutta niilld on hydnteisiin voimakas
neurotoksinen vaikutus, joka johtaa koordinaatiokyvyn menettdmiseen ja likkeiden hallinnan estymiseen
(ns. knock-down-efekti). Nisdkkdilld pyretroidit metaboloituvat oksidaation ja neurotoksisen metabolian
kautta huomattavasti nopeammin, joten neurotoksisia vaikutuksia voi ilmetd vain annoksilla, jotka ovat
moninkertaisesti suurempia kuin mité tarvitaan ulkoloisten torjuntaan.

Deltametriiniresistenssiin  vaikuttaa todennnikoisesti kaksi fysiologista mekanismia: deltametriinin
molekulaarisen kohteen mutaatio tai metaboliset glutationi-S-transferaasientsyymit.

5.2 Farmakokinetiikka

Eldimen nahalle annosteltu deltametriini imeytyy véhéisessd méérin ihon Idpi naudalla ja lampaalla.
Pyretroidit metaboloituvat oksidaation ja neurotoksisen metabolian kautta.
Deltametrinilld kdsitellyn eldimen elimistéon imeytynyt aine poistuu pddasiassa ulosteen mukana.

5.3 Ympiristovaikutukset

Deltametriini voi vaikuttaa haitallisesti sekd vedessd ettd lannassa oleviin muihin elidihin, jotka eivit ole
kohdelajeja. Potentiaalisesti myrkyllisid méérid deltametriinid voi erittyd neljin vikon ajan kasittelyn
jilkeen. Deltametrinilld Kkasiteltyjen eldinten laitumelle jattimét ulosteet voivat vdhentdd lannassa
eldvien elididen maarad, mikd voi heikentdéd lannan hajoamista.

Deltametriini on erittdiin myrkyllistd lannassa eldville eliimille, vesielidille ja mehildisille, se pysyy
maaperissi ja voi kerdédntyd sedimentteihin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet

Keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit

6.2 Tarkeimmiit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Séilytd annostelupullo ulkopakkauksessa valolta suojattuna.
Eisaa jadtya.

Séilytd alle 25°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

250 ml, 1 x 500 ml ja 2 x 500 ml kirkas HDP E-muovipullo, jossa on sédidettidvd annosmitta ja valkoinen
polypropyleeninen kierrekorkki, pahvikotelossa.

1 litran ja 2,5 litran valkoinen HDP E-muovisiilio, johon voi yhdistda annosteluruiskun ja jossa on
valkoinen polypropyleeninen kierrekorkki, pahvikotelossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niisté periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Vahingollista kaloille ja muille vesielidille. Valmistetta tai kiytettyjd pakkauksia eisaa padstaa
vesistdihin, lampiin tai ojiin.

Kayttamattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettiva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO
31495

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivimaara: 1.12.2014
Uudistamispdivimadra: 18.6.2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Spotinor vet 10 mg/ml spot-on 16sning for notkreatur och far

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehéller:

Aktiv substans:

Deltametrin 10 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on 16sning.
En klar, blekt gyllengul, oljig vatska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur och far

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling och férebyggande av infestationer av 16ss och flugor pa nétkreatur; fastingar, 16ss,
farlus och konstaterat spyflugeangrepp pa far samt 16ss och féstingar pa lamm.

Noétkreatur: For behandling och foérebyggande av infestationer av bade sugande och bitande 16ss,
inklusive Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli och Haematopinus
eurysternus hos kott och mjolkproducerande nétkreatur.

Kan dven anvéndas for att effektivisera behandling och férebyggande av infestationer av bade bitande
och stérande flugor, inklusive Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca och Hydrotaea
irritans.

Fér: For behandling och forebyggande av infestationer av fastingar, Ixodes ricinus, och loss
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), farlus (Melophagus ovinus) och konstaterat spyflugeangrepp
(oftast Lucilia spp.).

Lamm: For behandling och férebyggande av infestationer av fastingar, Ixodes ricinus, och 10ss,
Bovicola ovis.

4.3 Kontraindikationer

Anvind mte pa tillfrisknande eller sjuka djur.

Anvind inte pé djur som &r 6verkénsliga mot den aktiva substansen eller nidgot hjilpdmne.
Anvindning utanfor indikationen p& hundar och katter kan leda till neurotoxiska symptom (ataxi,
kramper, darrningar) och symptom i mag-tarmkanalen (hypersalivering, krakningar). Dessa kan vara
livshotande.



4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

For att undvika resistens ska produkten endast anvdndas om det har sdkerstillts att den lokala
flugpopulationen dr mottaglig for den aktiva substansen.

Fall av resistens mot deltametrin har rapporterats hos stickande och storande flugor hos nétkreatur och
16ss hos fér.

Produkten minskar antalet flugor som vilar direkt pa djuret men férvéntas inte eliminera alla flugor pa
garden. Den strategiska anvdndningen av produkten bor sédledes basera sig pa lokal och regional
epidemiologisk information om parasiters mottaglighet. Produkten ska anvdndas i samband med andra
skadedjurshanteringsmetoder.

Foljande forfaranden ska undvikas, eftersom de okar risken for resistensutveckling och kan 1 sista hand
leda till att behandlingen blir ineffektiv:
- alitfor frekvent och upprepad anvidndning av ektoparasitmedel fran samma klass under
en ldngre period;
- underdosering, vilket kan bero pa att kroppsvikten har underskattats, att produkten har
administrerats pé fel sitt eller att doseringsapparaten inte har kalibrerats.

Om kliniska symptom inte forbéttras efter behandling bor diagnosen omprévas.

4.5 Sirskilda forsiktighets atgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur

Produkten &r avsedd endast for utvértes bruk.

Applicera mnte pé eller néra djurets 6gon och slemhinnor.

Se till att djuret inte kommer at att slicka i sig produkten. Undvik att anvénda produkten i extrem hetta
och sékerstill att djuren har tillgdng till vatten.

Produkten ska endast anvéndas p& oskadad hud, eftersom absorption via stérre hudskador kan leda till
toxicitet. Tecken pé lokal irritation kan dock uppsté efter behandlingen, eftersom huden redan kan ha
paverkats av infestationen.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som dr dverkédnsliga for produkten eller for ndgon av dess bestandsdelar ska undvika kontakt
med det veterindrmedicinska likemedlet.

Anviand skyddsklider inklusive vattentdtt forklide och wvattentita stovlar samt ogenomtrangliga
handskar vid applicering av produkten eller hantering av djur som nyligen behandlats.

Avligsna kontaminerade klader omedelbart och tvétta dem fore anviandning.

Om produkten kommer i kontakt med huden ska omradet omedelbart rengéras med tval och rikligt med
vatten.

Tvitta hinderna och exponerade hudomraden efter hantering av produkten och foére maltider.

Skolj 6gonen omedelbart med en riklig mingd rent, rinnande vatten om de kommer i kontakt med
produkten och kontakta likare.

Vid oavsiktlig fortiring, skolj munnen omedelbart med en riklig mdngd vatten och kontakta likare.
Undvik att roka, dricka eller dta i samband med hantering av produkten.

Denna produkt innehéller deltametrin, som kan orsaka stickningar, klada och roda flickar pa exponerad
hud. Om du borjar ma daligt efter att ha hanterat denna produkt ska du konsultera likare och visa upp
denna etikett.

Till lakaren:
For rad om klinisk behandling kontakta den nationella giftinformationscentralen.

Andra forsiktichetsatgirder:




Deltametrin har hog toxicitet for organismer som lever i dynga, vattenlevande organismer och bin, den
stannar pa jordman och kan ackumuleras i sediment.

Risken for akvatiska ekosystem och dyngfauna kan reduceras genom att man undviker alltfor frekvent
och upprepad anvandning av deltametrin (och andra syntetiska pyretroider) pa notkreatur och far och
t.ex. begrinsar anvindningen till en enda behandling per ar pa samma betesmark.

Ett ytterligare sétt att reducera risken for akvatiska ekosystem ér att hilla behandlade nétkreatur borta
frén vattendrag i fyra veckor efter behandling.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Skvamos fordandring och kldda har iakttagits i mycket sillsynta fall hos notkreatur under 48 timmar
efter behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- mycket séllsynta (férre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héandelser
inkluderade).

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.
I laboratoriestudier (réttor, kaniner) har inga teratogena eller embryotoxiska effekter pavisats.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6 vriga interaktioner

Anvind inte produkten parallelit med andra insekticider eller akaricider. Toxiciteten for deltametrin
forstérks sérskilt i kombination med organiska fosforforeningar.

4.9 Dosering och administreringssitt

For utvirtes bruk.
Spot-on.

Dosering:

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

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

Lamm (under 10 kg kroppsvikt eller yngre &n 1 manad): 25 mg deltametrin per djur motsvarande 2,5 ml
av lakemedel.

Administrering: Applicera en engdngsdos med den sérskilda a tryck-och-hall-
dispenseringsforpackningen eller spot-on-applikatorn pa ett stille pa ryggens mittlinje vid skulderbladen.
For spyflugeangrepp pé fér se foljande specifika indikationsanvisningar.

Loss pa notkreatur: En applicering rdcker vanligen for att fA bort alla 16ss. Det kan ta 4-5 veckor
innan djuret ar helt fritt fran 16ss. Under denna tid kldcks lusdggen, varpa 16ssen dor. Mycket fa 16ss
kan ¢verleva pa en liten minoritet av djuren.

Flugor pd notkreatur: For behandling och forebyggande av infestationer av bitande och icke-bitande
flugor. I omraden dir hornflugor dominerar kan produkten foérvintas behandla och forebygga

infestationer effektivt i 4-8 veckor. Behandling mot flugor bor inte upprepas inom fyra veckor.

Féstingar pd fdr: Applicering pad mittpunkten mellan skulderbladen behandlar och férebygger pa ett
dndamalsenligt sdtt infestationer av fédstingar pa djur ialla &ldrar upp till 6 veckor efter behandling.
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Farlus och léss pa far: Applicering pa mittpunkten mellan skulderbladen pé far med kort eller lang
pils minskar forekomsten av infestationer av bitande 16ss eller férlus i 4-6 veckor efter behandling.
Rekommendationer:

- Behandla genast efter klippning (djur med kort pals).

- Hall behandlade far borta fran obehandlade far for att undvika aterinfestation.
Obs.: Vid behandling och forebyggande av infestationer av fastingar, farlus och 16ss pa far ska pélsen
delas och spot-on losningen appliceras pa djurets hud.

Konstaterat spyflugeangrepp pd fdr: Applicera direkt pa det fluglarvsinfekterade omradet
omedelbart efter bevittnat flugangrepp. En applicering riacker for att garantera att alla fluglarver dor pa
en kort tid. Vid mer avancerade angreppsskador rekommenderas att nedsdlad ull klipps bort fore
behandling.

Léss och fastingar pa lamm: Applicering pd mittpunkten mellan skulderbladen behandlar och
forebygger pa ett &ndamalsenligt sitt infestationer av fastingar upp till 6 veckor efter behandling och
minskar forekomsten av bitande 16ss 14-6 veckor efter behandling.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt

Vissa odnskade effekter har konstaterats efter Gverdosering, bland annat parestesi och irritation hos
notkreatur samt dterkommande urinering eller urineringsférsok hos unga lamm. Dessa effekter har
visat sig vara lindriga och 6vergaende och har inte kravt nagon behandling,

4.11 Karenstid(er)

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 17 dygn
Mjolk: noll timmar

Far:
Koétt och slaktbiprodukter: 35 dygn
Mjolk: Fér inte anvdndas pa tackor som producerar mjolk fér humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ektoparasiticid for utvirtes bruk, inklusive insekticider. Pyretriner och
pyretroider.
ATCvet-kod: QP53ACI11.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Deltametrin dr en syntetisk pyretroid som har insekticid och akaricid effekt. Det dr en av en stor familj
av pyretroider, som har utvecklats som syntetiska analoger av de ursprungliga insekticida extrakt som
isolerats fran pulveriserade pyrethrumblommor. Deltametrin dr en alfa-cyano pyretroid och dr en
medlem av den andra generationens pyretroider, dir den dvergripande stabiliteten i molekylen
forbattrats med motsvarande okad resistens mot foto- och biologisk nedbrytning samt forbéttrad
insekticideffekt. Det &r mer potent toxisk for insekter och kvalster pa grund av sin langsammare
metabolism.

Den exakta mekanismen for den insektsdodande effekten hos pyretroider dr fortfarande oséker, men
de &r potenta nervgifter for insekter, vilket orsakar felaktig sensorisk samordning och oorganiserad
motorik, dirav "knock-down"-effekten. Pyretroider metaboliseras via oxidativa och neurotoxiska vigar
betydligt snabbare hos didggdjur, varfor neurotoxiska effekter endast kan ske vid doser som ér flera
ganger hogre dn de som kréavs for ektoparasitisk aktivitet.
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Tva fysiologiska mekanismer bidrar sannolikt till deltametrin resistens: mutation av det molekyldra
deltametrin malet eller genom metaboliska enzym glutation-S-transferas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Efter topikal applikation absorberas deltametrin ndgot genom huden pé nétkreatur och far.

Pyretroider metaboliseras via oxidativa och neurotoxiska vigar.
Den huvudsakliga utsondringsvigen for den absorberade midngden i maldjuret dr via avforingen.

5.3 Miljoegenskaper

Deltamertin kan paverka skadligt till andra organismer, som &r inte féremalade djurslagar, 1 vatten och
dynga. Efter behandlingen kan potential toxiska méngder av deltametrin avges for fyra veckor.
Avforingar pd bete fran behandlade djur kan minska antal av organismer som lever i dynga och séledes
forsdmra kompostering av dyngan.

Deltametrin har hog toxicitet for organismer som lever i dynga, vattenlevande organismer och bin, den
stannar pd jordméan och kan ackumuleras i sediment.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Triglycerider, medellangkedjiga.

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 minader.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvara dispenserflaskan i ytterkartongen for att skydda mot ljus.

Far ej frysas.
Forvaras under 25°C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

250 ml, 1 x 500 ml och 2 x 500 ml klar hogdensitetspolyetenflaska med intern graderad
kalibrerare med vit skruvkork av polyprolylen i en kartong.

1 liter och 2,5 liter vit hdgdensitetspolyeten ryggforpackning for anvindning med en IAmplig
doseringsapparat och en vit skruvkork av polypropylen i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Farligt for fisk och andra vattenlevande organismer. Fororena inte sjoar, vattendrag eller diken med
produkten eller anvéinda behallare.

12



Ej anvént likemedel eller avfall ska kasseras enligt géillande
anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
31495
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 01.12.2014
Datum for fornyat godkénnande: 18.06.2019

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
20/09/2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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