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VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dectospot vet 10 mg/ml kertavaleluliuvos naudalle ja lampaalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisiltaa

Vaikuttava aine:
Deltametriini 10,0 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit

Kirkas, kullanvaalea, oljymdinen neste

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta ja lammas.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta: Tdiden ja vdiveiden, kuten Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli ja
Haematopinus eurysternus, aiheuttamien tartuntojen hoito ja ennaltachkdisy. Kaytetdén apuna myos
purevien ja héiritsevien kdrpasten, kuten Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca-suvun
kdrpaset ja Hydrotaea irritans, aiheuttamien tartuntojen hoitoon ja ennaltachkdisyyn.

Lammas: Ixodes ricinus -lajin puutiaisten seka tdiden ja vdiveiden (Linognathus ovillus, Bovicola ovis)
ja taikdrpdsten (Melophagus ovinus) aiheuttamien tartuntojen hoito ja ennaltachkiisy sekéd
raatokdrpésten toukkien (yleensd Lucilia spp.) aiheuttamien tunnettujen tartuntojen hoito.

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

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda toipilaille taisairaille eldimille.

Ei saa kédyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Eldinlidkkeen hyviksytystd kdytostd poikkeava kéyttd kohde-eldimin kuulumattomilla koirilla ja
kissoilla voi aiheuttaa neurologisia myrkytysoireita (hoipertelu, kouristukset, vapina), ruuansulatukseen
littyvid oireita (lisidntynyt syljeneritys, oksentelu) ja mahdollisesti kuoleman.

Ei saa kdyttdd, jos eldimelld on huomattavia ihovaurioita.
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3.4 Erityisvaroitukset

Eldiinlddke vdhentdd suoraan eldinten iholla olevien kdrpdsten madraa mutta ei hdvitd kdrpdsid maatilalta
kokonaan. Deltametriinille on todettu voivan muodostua resistenssid, ja siksi eldinliikkeen strategisen
kéyton tulee perustua paikalliseen ja alueelliseen epidemiologiseen tietoon loiseldinten herkkyydesta
eldinlidkkeelle, ja senrinnalla tulee kayttdd muita torjuntamenetelmii.

Seuraavia kdyténtojd tulee vilttidi, koska ne lisidvat resistenssin kehittymisriskid ja voivat aiheuttaa

hoidon epionnistumisen:

o samaan luokkaan kuuluvien ulkoloisldékkeiden hLian tihed, toistuva ja pitkdaikainen kaytto

o lian pieni annostus (syynd voi olla esimerkiksi eldiimen painon aliarvioiminen, eldinldsikkeen
virheellinen annostelu tai annostelulaitteen puutteellinen kalibrointi).

Resistenssid deltametriinille on raportoitu nautojen pistivilld ja hdiritsevilld kdrpdsilli seké lampaiden
tailld ja vdiveilld.

Loislddkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kidytto voi lisdtd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlidkkeen kéyttod koskevan padtoksen tulee
jokaisen yksittdisen eldimen kohdalla perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

Tamén valmisteen kdyton tulee perustua paikalliseen epidemiologiseen tietoon kohdeloisten
herkkyydesté, jos sellaista on saatavilla.

On suositeltavaa tutkia epiilty resistenssi tarkemmin asianmukaisella diagnostisella menetelméalla.
Varmistuneesta resistenssistd tulee imoittaa myyntiluvan haltijalle tai toimivaltaiselle viranomaiselle.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Eldinlidke on tarkoitettu vain ulkoiseen kayttoon.
Deltametriini on drsyttavad ainetta, joten sitd ei saa levittdd eldimen silmiin, limakalvoille tai niiden
lahelle.

Eldinlidkkeen annostelun jilkeen on huolehdittava, ettd muut eldimet eivét padse nuolemaan kisiteltyd
eldintd. Valtd kayttimasti eliinlidkettd erittdin helteisessé sddssi ja varmista, ettd eldimilld on riittdvésti
vettd.

Valmistetta saa kiyttdd vain terveelle iholle, koska laajojen ihovaurioiden alueelta tapahtuva

imeytyminen voi aiheuttaa myrkytyksen. Paikallista ithodrsytystd voi kuitenkin ilmetd hoidon jilkeen,
koska ulkoloiset ovat jo voineet vahingoittaa ihoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid eldinlidkkeen vaikuttavalle aineelle taijollekin sen apuaineista, tulee
vilttdd kosketusta eliinlidkkeen kanssa.

Eldinlidkettd tai dskettidin hoidettuja eldimid késiteltdesséd on kaytettdva henkilokohtaisia

suojavarusteita, kuten vedenpitdvad esilinaa, saappaita ja lipdisemattomid suojakdsineiti.

Vaihda pahoin saastuneet vaatteet vilittomasti ja pese ne ennen seuraavaa kayttokertaa.

Jos eldinladkettd roiskuu iholle, pese se valittomasti pois saippualla ja runsaalla maaralld vetta.
Eldainladkkeen kisittelyn jilkeen on pestdva kddet ja eldinlddkkeelle alttiina ollut iho.

Jos eldmldédkettd joutuu silmiin, huuhtele silmét vélittomésti runsaalla maarilld puhdasta, juoksevaa
vettd ja kddnny ladkéirin puoleen.



Jos vahingossa nielet valmistetta, huuhtele suu vilittomasti runsaalla vedelld, kadnny valittoméasti
ladkarin puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

Ali tupakoi, juo tai syd, kun kisittelet eliinlizketts.

Tama eldinlddke sisdltid deltametriinid, joka voi aiheuttaa altistuneelle iholle kihelmdintid, kutinaa ja
punoittavia laikkuja. Jos tunnet huonovomntisuutta késiteltydsi titd eldimlddkettd, kddnny vélittomasti
ladkarin puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:

Deltametriini on erittdin myrkyllistd lannassa eldville elidille, vesielidille ja mehildisille. Se pysyy
maaperissid kauan ja voi kerddntyd maakerroksiin.

Vesiekosysteemeihin ja lannan eliéstodn kohdistuvaa riskid voidaan pienentdd valttimalla
deltametriinin (ja muiden synteettisten pyretroidien) liian tiheéd ja toistuvaa kéyttéd lehmille ja
lampaille, esimerkiksi siten, ettd hoito rajoitetaan yhteen kertaan vuodessa laidunta kohden.
Vesiekosysteemeihin kohdistuvaa riskid voidaan liséksi pienentdé estiméilld lampailta péaésy vesistdihin
yhden tunnin ajan heti hoidon jélkeen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta ja lammas:

Hyvin harvinainen Neurologisia oireita (levottomuutta' tai

(<1 eldn 10 000 hoidetusta eldimestd, uupuneisuutta, vapinaa, epanormaaleja likkeitd)

yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina): Tho-ongelmia (antokohdan ihon hilseilyd, valolle
herkistymisti ja kutinaa)?

Yleistd
2Havaittu 48 tunnin kuluessa hoidon alkamisesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle taikansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:

Eldinlidkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana eiole selvitetty.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole l0ydetty ndyttod epdmuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista.

Eldiinladkettd saa kdyttdd vain hoitavan eldinladkdrin tekemén hyoty-haitta-arvion mukaisesti.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Ei saa kdyttdd minkddn muun hyonteismyrkyn tai punkkien torjunta-aineen kanssa.
Deltametriinin toksisuus lisddntyy erityisesti yhdessé organofosfaattien kanssa kéytettyna.

3.9 Antoreitit ja annostus

Ulkoiseen kiyttoon. Kertavaleluun.

Liian pieni annostus voi johtaa hoidon epdonnistumiseen ja edistda resistenssin kehittymista.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettiva mahdollisimman tarkasti. Jos
tarkoituksena on antaa eldinlidkettd kerralla useammalle eldimelle, eldimet tulee koota mahdollisimman
homogeenisiin ryhmiin ja kaikille samanryhmin eldimille tulee antaa painavinta eliintd vastaava annos.

Annos:



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

Lammas: 50 mg deltametriinid eldintd kohti, mikd vastaa 5 ml eldinlaédketta.

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

Elimlddke on annettava laimentamattomana lapojen keskivilin alla olevien kaavioiden mukaisesti.

Puutiaisten, tdikdrpédsten sekd tdiden ja vdiveiden aiheuttamien tartuntojen hoitamiseksi ja
ennaltachkéisemiseksi lampaan villaan tehdidn jakaus, ja eldinlidke annostellaan eldiimen iholle. Paras
vaikutus saadaan noudattamalla seuraavia suosituksia:

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

. Uudelleentartunnoilta véltytadén pitimélld hoidetut lampaat erilliin hoitamattomista.

Valmiste suojaa kérpasiltd 4—6 viikkon ajan.

Naudan tiit ja véiveet: Yksi hoitokerta hd#tia yleensa kaikki tiit ja vdiveet. Voi kulua 4-5 viikkoa,
ennen kuin tdit ja vdiveet ovat kokonaan hidvinneet, silli timén ajan kuluessa myds munista kuoriutuvat
tdit kuolevat. Pienelld méaralld eldimid voi vield esiintyd tditd erittdin vihdisessd maarin.

Lampaan tdikdrpéset, tdit ja viiveet: Yksi kdsittely vihentdd vdiveiden tai tdikdrpasten aiheuttaman
loistartunnan esiintyvyyttd 4—6 vilkkon ajan késittelyn jélkeen.

Lampaan raatokdrpasten toukkien aiheuttamat tartunnat: Annostele mahdollisimman varhaisessa
vaiheessa suoraan alueelle, jolla kdrpdsentoukkia on havaittavissa. Yksi hoitokerta varmistaa, ettd
raatokdrpasen toukat kuolevat nopeasti. Pidemmalle edenneissi tartunnoissa likaantuneen villan
leikkaaminen ennen hoitoa on suositeltavaa.

Séén vaikutusta hoidon tehoon eiole tutkittu.
Musca-suvun kirpésten torjuntavaikutuksen kestossa voi olla vaihtelua.

Valmisteen annosteluun tulee kdyttds asianmukaista annosteluvalinetta:

- 250 ja 500 mln pakkauksille kdytetddn asteikolla varustettua kammiota, joka on kiinnitetty
sailioon.

- 1 litran ja 2,5 litran pakkausten yhteydessa suositellaan kdyttamaan asianmukaista
annostelulaitetta.

Annostelulaitteen on tidytettdvd seuraavat vaatimukset:
- Silld on voitava antaa 5ja 10 mln annoksia.
- Siind on oltava taipuisa letku, jonka sisdhalkaisija on 6—12 mm.

Annosteluvilineiden suositeltava kdyttotapa esitellddn seuraavissa kuvissa.
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1. 250 ja 500 mln pakkauksissa olevan asteikolla varustetun kammion kayttdminen:

i1
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2. 1 ja 2,5 litran pakkausten kinnittiminen annostelulaitteeseen:




3.10 Yliannostuksen oireet (seké tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Ylannostuksen jilkeen on havaittu joitakin haittavaikutuksia. N&itd ovat naudoilla tuntohiiriét ja
arsytysoireet sekd nuorilla karitsoilla virtsantulon katkonaisuus tai tihed virtsaamistarve. Oireet ovat
olleet lievid, ohimenevid ja itsestddn paranevia.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
ke hittymis riskin rajoittamis e ksi

Fi oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta:
Teurastus: 18 vrk
Maito: nolla tuntia

Lammas:
Teurastus: 35 vrk
Maito: 24 tuntia

Koska eldimet puhdistavat toisiaan nuolemalla, ristikontaminaation todennikéisyys kasittelemattomilld
eldimilld on merkittdva. Siksi titd valmistetta saaneet eldimet on pidettdvd erossa muista eldimistd koko
enimmaisvaroajan. Jos titi suositusta ei noudateta, jAdmid voi siirtyd eldimiin, joita eiole kdsitelty talla
valmisteella.

4. FARMAKOLOGISETTIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QP53ACI11

4.2 Farmakodynamiikka

Deltametriinimolekyyli kuuluu synteettisten pyretroidien ryhméén. Se on hyonteisid ja punkkeja
tappava aine, joka vaikuttaa muuttamalla natriumkanavan lApdisevyyttd ja aiheuttaa loiseliolle
ylivireystilan, jota seuraa #killinen halvaantuminen (ns. knockdown-vaikutus), vapina ja kuolema. On
olemassa kaksi fysiologista mekanismia, jotka todennikoéisesti tukevat resistenssin muodostumista
deltametriimille: deltametriinin molekulaarisen kohteen mutaatio tai genominen valinta, joka lisd4
mitokondriaalisten oksidaasi- ja esteraasientsyymien ilmentyvyytta.

4.3 Farmakokinetiikka

Naudan ja lampaan iholle annosteltu deltametriini imeytyy véhdisessd maarin thon Iapi.
Pyretroidit metaboloituvat oksidaation ja neurotoksisen metabolaation kautta.
Imeytynyt deltametriini erittyy pddasiassa kohde-eldinten ulosteen mukana.

Ympiris tovaikutukset

Deltametriini voi vaikuttaa haitallisesti seké vedessé etti lannassa oleviin elidihin, jotka eivét ole
kohdelajeja. Mahdollisesti toksisia méérid deltametriinid voi erittyd neljan vilkkon ajan sen jilkeen, kun
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elididen miiria, ja tima voi hidastaa lannan maatumista laitumella.

Deltametriini on erittdin myrkyllistd lannassa eldville elidille, vesielidille ja mehildisille. Se pysyy
maaperissid kauan ja voi kerddntyd maakerroksiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
5.2 Kestoaika

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

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Séilytd pystyasennossa alkuperédispakkauksessa.
Sailytd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Séilytd erillién elintarvikkeista, juomista ja eldinten rehusta.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

250 ja 500 mln korkeatiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistetut joustomuovipakkaukset, joissa
on kaksikaulainen annostelija, sisdénrakennettu, asteikollinen kalibrointikammio ja polypropeeninen
kuumasaumattu kierrekorkki.

1 litran ja 2,5 litran korkeatiheyksisestd polyeteenisti (HDPE) valmistetut littedpohjaiset siiliot, joissa

on polypropeeninen, peukaloinnin paljastava suljin ja induktiosaumattu tdyte. 1 litran ja 2,5 litran
pakkauksissa on nokallinen korkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole markkinoilla..

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien eliinliéik keiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlddkettd ei saa joutua vesistoihin, silli deltametriini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielioita.

Eldinlidkettd tai kdytettyjd pakkauksia eisaa padstid pintavesiin tai ojiin.

Eldiinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kdytetdédn lidkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyji sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Bimeda Animal Health Limited



7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
33247
8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontamispaivimadrd: 30.09.2016

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
27/10/2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlidkeméadrays.

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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PRODUKTRESUME
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dectospot vet 10 mg/ml pour-on, 16sning for nétkreatur och far

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller

AKtiv substans:
Deltametrin 10,0 mg

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammans iittning av hjilpamne n
och andra bestindsdelar

Triglycerider, medellingkedjiga

En klar, blek, gyllene, oljig vitska

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur och far.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Till nétkreatur: 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 férebyggande mot angrepp av bade bitande och stérande
flugor inklusive Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca-arter och Hydrotaea irritans.

Till far: For behandling och forebyggande mot angrepp av féstingar (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 foérebyggande mot angrepp av fastingar (Ixodes ricinus) och 16ss
(Bovicola ovis).

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte pé konvalescenta eller sjuka djur.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjilpdmnena.
Anvindning av likemedlet utanfor indikation hos hundar och katter som inte 4r mélarter, kan leda till
neurotoxiska biverkningar (ataxi, kramper eller darrningar) och matsméltningsbiverkningar
(hypersalivation eller krédkningar). Dessa kan vara livshotande.

Anvind inte pé djur med omfattande hudlesioner.

3.4 Sirskilda varningar

Bimeda Animal Health Ltd., 2, 3 & 4 Airton Close, Tallaght, Dublin 24 OsalB.1
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Likemedlet kommer att minska antalet flugor direkt pa djuret, men kan inte forvintas eliminera
samtliga flugor pé en gard. Resistens mot deltametrin har konstaterats. Darfor ska den strategiska
anvindningen av likemedlet baseras pa lokal och regional epidemiologisk information om kénslighet
for parasiter och anvindning ska ske tillsammans med andra metoder for vaxtskydd.

Forsiktighet bor vidtas for att undvika foljande metoder, eftersom de dkar risken for
resistensutveckling och i slutindan kan leda till ineffektiv behandling:

. alltfér frekvent och upprepad anvéndning av ektoparasiticider frdn samma klass under en lingre
tid,
. underdosering som kan bero pa underskattning av kroppsvikt, felaktig administrering av

lakemedlet eller bristande kalibrering av doseringsapparaturen.

Fall av resistens mot deltametrin har rapporterats bland stickande och stérande flugor hos nétkreatur
och bland 16ss hos far.

Onodig anviandning av antiparisitira medel eller anvindning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan oka trycket for urval av resistens och leda till minskad effekt. Ett beslut om att
anvinda lakemedlet bor fattas for varje enskild besittning baserat pa bekréftelse av parasitarten och
bordan, eller baserat pa risken for angrepp utifrdn parasitens epidemiologiska egenskaper.
Anvindning av likemedlet bor baseras pa lokal information om kédnslighet hos malparasiterna om
sédan finns.

Misstinkta fall av resistens bor undersokas vidare med ldmpliga tester.

Bekriftade fall av resistens bor rapporteras till innehavaren av godkédnnande for forsiljning eller till
behoriga myndigheter.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Lakemedlet 4r endast avsett for utvirtes bruk.
Applicera inte pa eller nira djurets 6gon och slemhinnor eftersom deltametrin dr retande.

Forsiktighet bor vidtas for att forhindra att djuren slickar i sig likemedlet efter administrering.
Undvik att anvénda likemedlet under mycket varmt vider och se till att djuren har tillrdcklig tillgdng
till vatten.

Likemedlet ska endast administreras pa oskadad hud da toxicitet &r mdjlig pa grund av absorption

fran stora hudskador. Tecken pa lokal irritation kan dock uppkomma efter behandling pa hud som
redan angripits.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kind dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena bor
undvika kontakt med likemedlet.

Skyddskldder iform av vattentitt forklide, stovlar och ogenomtréingliga handskar ska anvindas vid
applicering av likemedlet samt vid hantering av nyligen behandlade djur.

Ta genast av kraftigt fororenade kldder och tvdtta dem innan de anvédnds igen.

Tvétta genast bort sténk pd huden med tval och mycket vatten.

Tvétta hinder och exponerad hud efter hantering av likemedlet.

Vid kontakt med 6gonen, spola genast med riklig méngd rent, rinnande vatten och uppsok ldkare.
Vid oavsiktligt intag, skolj genast munnen med riklig méngd vatten, uppsdk likare och visa
bipacksedeln eller etiketten.
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At, drick eller rok inte vid hantering av likemedlet.

Likemedlet mnehéller deltametrin som kan orsaka stickningar, klida och flammig rodnad pé
exponerad hud. Om du kénner dig délig efter att ha arbetat med likemedlet, uppsok genast likare och
visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktichetsatgarder for skydd av milion:

Deltametrin dr mycket giftigt for godselfauna, vattenlevande organismer och honungsbin, &r persistent
i jord och kan ansamlas i sediment.

Risken for vattenekosystem och gddselfauna kan minskas genom att alltfér frekvent och upprepad
anvindning av deltametrin (och andra syntetiska pyretroider) undviks hos nétkreatur och far, till
exempel genom anvidndning av en enda behandling per ar pd samma betesmark.

Risken for vattenekosystem minskas ytterligare genom att behandlade far halls borta fran vattendrag i
en timme genast efter behandling.

3.6 Biverkningar

Notkreatur och far:
Mycket séllsynta Neurologiska tecken (agitation' eller prostration, tremor,
(farre én 1 av 10 000 behandlade onormala rérelser)
djur, enstaka rapporterade hdandelser | Hudreaktioner (squamosis/fjillande hud vid
inkluderade): appliceringsstillet, fotosensibilitet, pruritus)?

! Generell.

2Observerade inom 48 timmar efter behandling.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
likemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driéktighet och laktation:

Sékerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréaktighet och laktation.
Laboratoriestudier pa rttor och kaniner har inte gett nagra beldgg for teratogena effekter.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra léikemedel och dvriga interaktioner

Anvind inte med ndgon annan insekticid eller akaricid.
Toxiciteten for deltametrin forstirks sdrskilt i kombination med organfosforforeningar.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For utvdrtes bruk. Pour-on-applicering,

Underdosering kan leda till ineffektiv anvindning och kan gynna resistensutveckling,

For att sékerstilla korrekt dosering bor kroppsvikten bestdmmas s& noggrant som mojligt.

Om djuren ska behandlas kollektivt bor rimligt homogena grupper inrdttas och dosen for alla djur i en
grupp bor bestimmas utifrén det tyngsta djuret.
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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 1 manads alder): 25 mg deltametrin per djur, motsvarande 2,5 ml
av likemedlet.

Likemedlet méste appliceras utan spddning vid skulderbladens mittpunkt enligt bilderna nedan.

For behandling och forebyggande mot angrepp av fastingar, stora farlusen och 16ss pé far, ska ullen
delas och likemedlet appliceras direkt pa djurets hud. Fér maximal effektivitet 4r det tillradligt:

. att behandla strax efter klippning (djur med kort ull),

. att hdlla behandlade far separerade fran obehandlade far for att undvika &terkommande

angrepp.

Skyddet mot flugor varar i4—6 veckor.

Loss pa notkreatur: En engangsapplicering brukar fa bort alla 16ss. Fullstindig eliminering av alla 16ss
kan ta 4-5 veckor under vilka 16ssen klicks ur dggen och dodas. Enstaka l6ss kan Gverleva pé nagra fa
djur.

Stora férlusen och 16ss pé far: En applicering reducerar forekomsten av angrepp av bitande 16ss eller
stora farlusen under en period pa 4—6 veckor efter behandling.

Sarflugor pé far: Applicera direkt pa det av larver angripna omradet sa snart fluglarver har
observerats. En applicering sdkerstéller att fluglarverna avdddas pé kort tid. Vid svarare 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 limplig doseringsapparatur:

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

- For forpackningsstorlekarna 1 liter och 2,5 liter rekommenderas anvéndning av en lamplig
applikator.
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Lamplig applikator ska uppfylla foljande specifikationer:
- Den ska tillféra doser pa 5 ml och 10 ml.
- Den ska vara forsedd med en bdjlig slang med en inre diameter mellan 6 mm och 12 mm.

Den rekommenderade anvéndningen av doseringsapparaturerna visas nedan.

L. Anvéndning av den graderade kammaren pé behallarna med 250 ml och 500 ml:

i1

(€

2. Anslutning av behéllarna pa 1 och 2,5 liter till Amplig applikator:
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3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgéirder och motgift)

Biverkningar har noterats efter 6verdosering. Dessa inkluderar parestesier och irritation hos noétkreatur
samt intermittent urinering eller forsok till urinering hos unga lamm. Biverkningarna har visat sig vara
lindriga samt Gvergaende och forsvinner utan behandling,

3.11 Sérskilda begriinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Notkreatur
Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn
Mjolk: noll timmar

Far
Kott och slaktbiprodukter: 35 dygn
Mjolk: 24 timmar

P4 grund av den signifikanta sannolikheten for att icke behandlade djur ska korskontamineras genom
slickning med detta likemedel, ska behandlade djur héllas avskilda franicke behandlade djur under
hela karenstiden. Om denna rekommendation inte foljs kan det leda till restméngder hos icke
behandlade djur.
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4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QP53ACIH1

4.2 Farmakodynamik

Deltametrinmolekylen tillhér familjen syntetiska pyretroider. Den kidinnetecknas av sin
insektsdodande och akariciddddande aktivitet och verkar genom att férdndra genomsléppligheten for
natriumkanalmolekylen, vilket ger upphov till stark oro (hyperarousal), foljt av paralys (beddvning),
med tremor och parasitdod.

Tva fysiologiska mekanismer bidrar sannolikt till deltametrinresistens: mutation av det molekylira
deltametrinmalet eller genomisk selektion for 6kat uttryck av mitokondriella oxidas- och
esterasenzymer.

4.3 Farmakokinetik

Efter dermal applicering absorberas deltametrin i1 viss man genom huden pé nétkreatur och far.
Pyretroider metaboliseras via oxidativa och neurotoxiska kanaler.

Den primdra utsondringsvdgen for den absorberade midngden i maldjuret &r via feces.
Miljoegenskaper

Deltametrin har potentiellt negativ paverkan pé icke-mélorganismer bade i vatten och i dynga.

Efter behandling kan utséndringen av potentiellt toxiska nivaer av deltametrin ske under en period pa
fyra veckor. Avforing innehédllande deltametrin som utséndras pa betesmark av behandlade djur kan
minska overflodet av dyngitande organismer, vilket kan paverka godselnedbrytning.

Deltametrin 4r mycket giftigt for dyngfauna, vattenorganismer och honungsbin, &r persistenti jord
och kan ansamlas i sediment.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras upprétt i originalforpackningen.

Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Skyddas mot mat, dryck och djurfoda.

5.4 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Flexipack om 250 ml och 500 ml av polyeten med hdg densitet och dispenser med tva Sppningar,
inbyggd graderad kalibreringskammare och viarmeforseglat skruvlock av polypropen.
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Behallare om 1 liter och 2,5 liter med plan botten av polyeten med hdg densitet och
sdkerhetsforslutningar av polypropen med induktionsvarmeforseglat foder. Ett lock med pip medfoljer
forpackningarna om 1 liter och 2,5 liter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att deltametrin kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Kontaminera inte ytvatten eller diken med likemedlet eller med anvdnda behéllare.

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bimeda Anmmal Health Limited

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
33247
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 30/09/2016

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27/10/2023

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https+//medicines.health.europa.eu/veterinary).

Bimeda Animal Health Ltd., 2, 3 & 4 Airton Close, Tallaght, Dublin 24 OsalB.1


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

