PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlddkkeen nimi

Butox vet 7,5 mg/ml kertavalelususpensio naudalle ja lampaalle

2. Koostumus
Yksiml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Deltametriini 7,50 mg
Apuaineet:
Formaldehydiliuos 35 % 0,18 mg

Luonnonvalkoinen tai vaaleanruskea kertavalelususpensio

3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, lammas

4. Kiyttoaiheet

Nauta:

Seuraavien ulkoloisten aiheuttamien tartuntojen hoito ja ennaltachkéisy:
— Tai (Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus)

— Viive (Bovicola bovis)

Seuraavien kirpdsten vihentdminen eldimissa:

— Stomoxys calcitrans, Haematobia spp.

— Musca spp., Hippobosca spp.

Lammas:

Seuraavien ulkoloisten aiheuttamien tartuntojen hoito ja ennaltachkéisy:
— Tai(Linognathus ovillus)

— Viive (Bovicola ovis)

— Lampaan tiikdrpdnen (Melophagus ovinus)

5. Vasta-aiheet

Eisaa kiyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Eldimia ei tulisi hoitaa helleaaltojen aikana (eldimet saattavat nuolla valmistetta pois).
Valmistetta ei tulisi levittd4 silmiin tai imakalvoille tai niiden liheisyyteen.




Samaan ryhmddn kuuluvien ulkoloislidkkeiden lian tihedd, toistuvaa ja pitkdaikaista kdyttod tulisi
valttdd, koska se lisdd resistenssin kehittymisriskid, minkd seurauksena saattaa olla hoidon tehon
menettiminen.

Tamid eldinlddke on kérpdskarkote, joka vihentdd kdrpdsten mddrdd eldimilld, mutta se ei vihenni
kérpésid maatilalla

Resistenssid deltametriinille on raportoitu nautojen kirpésilld ja lampaiden tiilld. Valmisteen kdyton tulisi
sen takia perustua paikalliseen (alueelliseen ja tilatason) epidemiologiseen tietoon kirpésten ja tdiden

herkkyydesta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéyttoon kohde-eldnlajilla:

Resistenssi Musca-suvun kérpdsissi on mahdollinen. Tétd eldinlddkettd tulisi kiyttdd karpasten
torjuntaan ensisijaisten toimenpiteiden, kuten hygienian parantamisen ja ei-kemiallisten aineiden kayton,
kanssa. Tdmédn lisdksi tulisi harkita eri ryhmien vaikuttavia aineita sisdltivien hyonteismyrkkyjen
vuorottaista kayttod hévittimisohjelman perustana. Vaikuttavan aineen valinnan tulisi ihannetilanteessa
pohjautua herkkyysméiritykseen. Kysy lisétietoja eldinladkariltasi.

Tatd eldinlidkettd tulisi annostella ainoastaan terveelle iholle, koska laajojen ihovaurioiden alueella
tapahtuva imeytyminen voi johtaa myrkytysoireisin. Hoidon jilkeistd paikallisirsytystd voi kuitenkin
esiintyd, koska iho voi olla jo loistartunnan vaurioittama. Deltametriini drsyttdd paikallisesti simid ja
limakalvoja.

Eri ulkoloisten atheuttaman sekatartunnan olemassaolo on selvitettdvd ennen hoitoa.
Kaéyttdaiheisiin kuulumattomien ulkoloisten aiheuttaman sekatartunnan mahdollisuus tulee selvittia
ennen hoitoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Arsytys- ja herkistymisoireita sekii hermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia voi esiinty.

Viltd iho- ja limakalvokontaktia sekd valmisteen joutumista silmiin tai suuhun.

Kéytéd suojakidsineita.

Vaihda valmisteen likaamat vaatteet ja pese ne ennen uutta kayttoa.

Tamén eldinlddkkeen kdytdn yhteydessé ei saa syodi, juoda, eiké tupakoida.

Vahingossa iholle joutunut liuos tulee pestd huolellisesti pois vedelld ja saippualla.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele valittomaésti runsaalla vedella.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid télle eldinlidkkeelle tulee vilttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa.
Jos tunnet pahoinvointia timén eldinldékkeen kayton jilkeen, kddnnyvilittomésti ldékéarin puoleen ja
niytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Eldinlddkkeen pitkdn aikavilin vaikutuksia lantakuoriaisten populaatiodynamiikkaan ei ole tutkittu. Siksi
on suositeltavaa, ettd eldimid ei hoideta jokaisena vuonna samalla laitumella.

Tiineys:
Voidaan kéyttda tiineyden aikana.

Laktaatio:
Voidaan kéyttda laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Deltametriinin myrkyllisyys lisdéntyy yhteiskdytossa organofosfaattien kanssa. Tdstéd syystd tété
eldinlddkettd ei tulisi kayttdd yhdessa niitd sisdltdvien valmisteiden kanssa.

Yliannostus:
Deltametriinilld on hyvin alhainen myrkyllisyys, kun sitd annostellaan paikallisesti vesisuspensiona. Tésta
syystd akuuttia myrkyllisyyttd ei ole odotettavissa ihon lipi tapahtuvan imeytymisen kautta.



Naudalla ei ole havaittu haittavaikutuksia kéytettdessd kolminkertaista ohjeannosta. Suun kautta
tapahtuva suuri vahinkoaltistus tai laajojen ihovaurioiden olemassaolo annosteluhetkelld voi aiheuttaa
myrkytysoireita, kuten lisidntynyt syljeneritys, kiihtymystila, kouristukset ja tuntohdiriét. Eldinlidkaria on
kuultava. Myrkytyksen hoito on oireenmukaista.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titi eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta, lammas:

Hyvin harvinainen Thodrsytys (kuten punoitus ja kutina)

(<1 eldn 10 000 hoidetusta Levottomuus, hyperaktiivisuus, ahdistuneisuus, kaytoshairio*
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset .
mukaan luettuina): Yhiher S

*Pédn ravistelu ja hdnnilld huitominen

Haittatapahtumista imoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldikarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltjjalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméin
kautta: Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Kertavaleluun. Ravista hyvin ennen kéyttda.
Annostele valmiste tasaisesti selkdrankaa pitkin niskasta hinnéntyveen asti.

Karpdset:

Nauta

100 elopainokiloon asti: 10 ml
100 - 300 elopainokiloa: 20 ml
Y1i 300 elopainokiloa: 30 ml

Tdit ja vdiveet sekd lampaan tdikdrpdnen:
Nauta, Lammas
10 ml/ eldin

9. Annostusohjeet

Seuraavat asiat tulee ottaa huomioon lampaita késiteltdessa:

- késittele pian keritsemisen jilkeen (eldimet lyhyessa villassa)
- pidé kerityt eldimet erossa keritsemattomisti

- keritse ja késittele uuhet 4-6 vilkkkoa ennen synnytysti

Elimlddke annostellaan kertahoitona.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Kasittely kérpédsid vastaan voidaan kuitenkin uusia joka 6-10 viikko, riippuen tartunnan asteesta.
Karkotevaikutuksen kesto kirpésid (Musca spp.) vastaan vaihtelee.
Séadolosuhteiden vaikutusta valmisteen tehon kestoon ei ole tutkittu.

10. Varoajat

Nauta:

Teurastus: 18 vrk
Matito: Nolla vrk
Lammas:

Teurastus: 1 vrk
Maito: 12 tuntia

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.
Ald sdilytd kylméssi. Ei saa jidtyd. Suojeltava kylmyydelti.

Al kilytd titd eliinkidkettd viimeisen kdyttopédiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kiyttopaivaimaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeisté paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 30 viikkoa.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle
Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkettd ei saa joutua vesistoihin, silld deltametriini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielioita.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hiavittimisessa kiytetdén paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristod.

Kysy kéyttdmattomien lddkkeiden havittaimisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. [Eliinldikkeiden luokittelu

Eldinlidkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 27424

Pakkauskoot:

Pahvikotelossa 250 mln tai 1000 mLn pullo, johon on yhdistetty annosséilio ja kierrettdvéa annostelukarki
2500 mln pullo, joka on pakattu letkulla pulloon yhdistettdvin automaattiruiskun kanssa.
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Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkiste ttu
11.04.2024

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

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
MSD Animal Health Oy

info_ah_finland@merck.com

Puh. 010 2310 750

Lisitietoja tastd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Lisétietoja

Annostelijan kaytto (koskee 250 ml ja 1000 ml pakkausta):

@ @
i

1) Irrota annossailion korkki nro 2 pullosta.
Pida korkki nro 1 suljettuna koko ajan.


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

2) Kierrd annostelukérki annossailioon.

3) Taytd annossiilid painamalla pulloa.



4) Pida pullosta kiinni annostelukdrjen puoleiselta sivulta. Kéénnettyasi pullon ylosalaisin ja annostelun
aikana varmista, ettd annostelukérki pysyy annossiilion alapuolella (katso ylldoleva kuva). Annostele
valmiste eldimen selkdrankaa pitkin niskasta hdnnidntyveen asti painamalla kevyesti pullosta. (Toista
toimenpide kdrpasten torjuntaan eldimille, jotka painavat enemméin kuin 100 kg ja tarvitsevat siten
suuremman kuin 10 ml annoksen).

Alue, jolle tima eldinlidke levitetdén.

6) Kun kaikki eldimet on hoidettu, irrota annostelukérki ennen pullon sulkemista korkilla.



BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska lakemedlets namn

Butox vet 7,5 mg/ml, pour-on, suspension for notkreatur och far

2. Sammans iittning
Varje ml nnehéller:

AKtiv substans:

Deltametrin 7,50 mg
Hjilpamnen:
Formaldehydlosning 35 % 0,18 mg

En benvit till blekbrun pour-on, suspension

3. Djurslag

Notkreatur och far.

4. Anvindningsomriden

Notkreatur:

For behandling och forebyggande av angrepp av foljande ektoparasiter:
- sugande 16ss (Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus)

- bitande 16ss (Bovicola bovis)

For kontroll av:
- stickflugor (Stomoxys calcitrans, Haematobia spp.), husflugor (Musca spp.) och lusflugor
Hippobosca spp.)

Far:

For behandling och férebyggande av angrepp av foljande ektoparasiter:
- sugande 10ss (Linognathus ovillus)

- bitande 16ss (Bovicola ovis)

- farloss (Melophagus ovinus)

5. Kontraindikationer

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Djur ska inte behandlas under virmeboljor (p.g.a. risken for att djuren slickar bort produkten).
Applicera inte i ndrheten av djurets 6gon eller slemhinnor.Forsiktighet ska iakttagas for att undvika




alltfor frekvent och upprepad anvéndning av insektsmedel ur samma klass éver en lingre period,;
eftersom det kan oka risken for att utveckla resistens och darmed leda till att behandlingen blir
ineffektiv.

Detta likemedel dr ett medel for att kontrollera flugor och som minskar att antalet flugor som sitter pa
djuret, men det kan inte férvéntas fa alla flugor pa en gard att forsvinna.

Fall av resistens mot deltametrin har rapporterats hos stickflugor och husflugor hos notkreatur och hos
16ss hos far. Dérfor ska denna produkt anvéndas baserat pa lokal (regional, gdrdsnivd) information om
kénslighet hos stickflugor, husflugor och Ioss.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:

Resistens hos husflugor (Musca spp.) dr mojlig. Detta likemedel bor anvdndas i sammanhang dir
forbattring av hygien och anvdndning av icke-kemikaliska medel 4r de huvudsakliga metoderna for
flugbekdmpning. Nar man planerar behandlingen, bor man dessutom ténka pa att anvinda
insektsmedel som innehaller aktiva substanser ur olika grupper véxelvis. Valet av den aktiva
susbstansen bor 1idealfall basera sig pa kénslighetstester. Kontakta din veterindr for mer
information. Detta likemedel ska bara anvidndas pa oskadad hud eftersom toxicitet 4r majligt vid
absorption fran stora hudskador. Dock kan tecken pa lokal irritation forekomma efter behandling
eftersom huden redan kan vara paverkad av insektsangreppet. Deltametrin &r lokalt irriterande for
6gon och slemhinnor.

Forekomst av blandat insektsangrepp ska faststillas fore anvandning.
Forekomst av blandat angrepp av insekter, som inte omfattas av anvindningsomradet for detta
lakemedel, ska faststillas fére behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Irritation, 6kad kénslighet och biverkningar pd nervsystemet kan féorekomma. Undvik kontakt med hud,
6gon och slemhinnor samt upptag via munnen.

Anvind skyddshandskar.

Byt svart kontaminerade klider och tvitta dem fore ateranvindning.

At, drick eller rok inte under tiden som detta kikemedel anvinds.

Vid oavsiktligt spill p4 huden tvitta de exponerade delarna med noggrant med tval och vatten.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen skdlj omedelbart med rikligt med vatten.

Personer som ar dverkénsliga for detta likemedel ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Om du kénner dig délig efter anvdning av detta likemedel, uppsok omedelbart likare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for skydd av miljon:
Langtidseffekterna pa populationsdynamiken for dyngbaggar har inte undersokts, darfor ar det inte
lampligt att begrdnsa behandlingen till samma betesmark varje sdsong.

Driktighet:
Kan anvindas under driktighet.

Digivning:
Kan anvidndas under digivning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:
Toxiciteten hos deltametrin dkar vid kombination med organiska fosforsubstanser. Dérfor
rekommenderas att inte anvinda saddana produkter tillsammans med detta likemedel.

Overdosering:
Deltametrin har mycket I&g toxicitet nér det appliceras lokalt pd huden som vattensuspension. Darfor



forvintas inte akut toxicitet genom upptag via huden upptréida.

Overdoser pa tre gdnger den rekommenderade dosen framkallade inga biverkningar hos notkreatur.

Ett oavsiktligt oralt intag av en storre midngd eller forekomst av utbredda hudskador kan leda till tecken
pa toxicitet sasom salivering, upphetsning, rytmiska muskelryckningar och parestesi. Veterindr bor da
konsulteras. Behandlingen dr symtomatisk och understddjande.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel

7 Biverkningar

Notkreatur och far:

Mycket sillsynta Hudirritation (som erytem och pruritus)

(férre 4n 1 av 10 000 behandlade djur, | Rastloshet, hyperaktivitet, oro, forindrat beteende”

enstaka rapporterade hiandelser

inkluderade): Overkénslighet

* Huvudskakning och svansviftning

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggdr fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nidmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: Sdakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvag(ar)

For pour-on anvdndning. Skaka vil fore anvéndning.
Hall likemedlet jaimnt lings djurets ryggrad, fran nackbasen till svansen.

Flugor:

Notkreatur

Upp till 100 kg kroppsvikt 10 ml
100 till 300 kg kroppsvikt 20 ml
Mer an 300 kg kroppsvikt 30 ml

Stickande och bitande loss samt fdarloss
Notkreatur och fir
10 ml per djur

9. Réd om korrekt adminis trering

Foljande punkter ska beaktas fore behandling av far:

- behandla kort efter klippning (djur med kort ull)

- hall klippta djur avskilda fran icke-klippta djur

- klipp och behandla tackor 4-6 veckor fore forlossning

Detta veterinirmedicinska Iikemedel ges som engéngsdos. Dock, kan behandling mot flugor upprepas
var 6:¢ till var 10:e vecka beroende pa graden av angrepp. Varaktigheten for kontroll av Musca spp
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https://www.fimea.fi/sv/veterinar

kan variera. Vadrets paverkan pa effektens varaktighet har inte undersokts.

10. Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn
Mjolk: Noll dygn
Far:

Kétt och slaktbiprodukter: 1 dygn
Mjolk: 12 timmar

11. Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Skyddas mot frost.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgdngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Haéllbarhet efter 6ppnad innerférpackning: 30 veckor

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall.

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

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pi godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 27424

Forpackningsstorlekar:

250 ml eller 1000 ml flaska i kartong som inkluderar en integrerad dosbehdllare och en anslutningsbar
applikator som skruvas fast.

2500 ml flaska forpackad med en doseringsspruta som kopplas till flaskan med en slang.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
11.04.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsédlining:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningsats:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrike

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
MSD Animal Health Oy

info_ah_finland@merck.com

Tel. 010 2310 750

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for imnehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.

17. Ovrig information

Anvindning av doseringssystemet (endast for 250 ml och 1000 ml forpackningar)

@ @)
Wl

® 1) Ta bort lock nummer 2 fran doseringsbehéllaren pé flaskan. Lock
ﬁ nummer 1 ska vara paskruvat hela tiden.

Wl
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2) Fist applikatorn p& dosbehéllaren.

4) Hall om flaskan pa applikatorsidan. Sékerstill att applikatorn &r under doseringsbehallaren efter att
flaskan vénts upp och ner samt under applicering (se bild ovan). Applicera dosen genom att hélla den
langs djurets ryggrad, fran nackbasen till svansen, genom att forsiktigt trycka latt pa flaskan.
(Upprepa proceduren for att behandla flugor pa djur som véger 6ver 100 kg och som behéver mer &n
en 10 ml dos.)

Appliceringsomrade for detta likemedel.
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5) Sékerstill att hela dosen har applicerats pa djurets rygg.

6) Nir alla djur har behandlats tag av applikatorn och skruva tillbaka locket pa flaskan.
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