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VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Dectospot 10 mg/ml uzpilamasis tirpalas galvijams ir avims
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra

Veiklioji (-iosios) medziaga (-0S):

Deltametrinas 10,0 mg

pagalbiné (-S) medziaga (-0S):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy
medziagy sudétis

Trigliceridai

Vidutinés grandinés

Skaidrus blyskios aukso spalvos riebus skystis

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir avys.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams: gydyti, esant uzsikrétimui utélémis ir plaukagrauziais, jskaitant Bovicola bovis,
Solenopotes capillatus, Linognathus vituli ir Haematopinus eurysternus, ir uzsikrétimo profilaktikai.
Taip pat naudotinas kaip pagalbiné priemoné kraujasiurbéms ir jkyriosioms muséms, jskaitant
Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca rasis ir Hydrotaea irritans, naikinti ir uzsikrétimo
profilaktikai.

Avims: gydyti, esant uzsikrétimui erkémis Ixodes ricinus, utélémis bei plaukagrauziais (Linognathus
ovillus, Bovicola ovis), kraujasiurbémis musémis (Melophagus ovinus) ir uzsikrétimo profilaktikai bei
gydyti uzsikrétus mésmusiy lervomis (dazniausiai Lucilia spp.).

Eriukams: gydyti, esant uzsikrétimui erkémis Ixodes ricinus ir plaukagrauziais Bovicola ovis ir
uzsikrétimo profilaktikai.

3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti sveikstantiems ar sergantiems gyvinams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Veterinarinj vaista naudojant ne paskirties rasiy gyviinams — Sunims ir katéms, gali pasireiksti toksinio
poveikio nervy sistemai pozymiai (ataksija, traukuliai, drebulys), toksinio poveikio virskinimo
sistemai poZymiai (padidéjes seilétekis, vémimas) ir gyvinas gali nugaisti.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems daug odos pazeidimy.
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3.4  Specialieji jspéjimai

Veterinarinis vaistas sumazins ant gyvulio nutiipusiy musiy skaiciy, taciau neiSnaikins visy iikyje
esan¢iy musiy. Atsparumas deltametrinui buvo pripazintas, dél Sios priezasties vaistas strategiSkai
naudotinas remiantis vietos ir regiono epidemiologine informacija apie parazity jautruma, kartu taikant
kitus parazity kontrolés biidus.

Reikia vengti toliau nurodyty veiksmy, nes jie padidina atsparumo i$sivystymo rizika ir galiausiai gali

lemti gydymo neveiksminguma:

o per daznas ir pakartotinis tos pacios klasés ektoparaziticidy naudojimas ilgg laika;

o per maza dozé, kuri gali biiti dél neteisingai nustatyto kiino svorio, neteisingo veterinarinio
vaisto naudojimo arba nekalibruoto dozavimo prietaiso.

Nustatyti ant galvijy parazituojanc¢iy kraujasiurbiy ir jkyriyjy musiy bei aviy utéliy atsparumo
deltametrinui atvejai.

Nebitinas antiparazitiniy vaisty haudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo veterinarinio vaisto
aprase pateikty nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos spaudimg ir sumazinti veiksminguma.
Sprendimas naudoti veterinarinj vaista turi biiti pagristas parazity rusies ir nastos arba rizikos,
pagrjstos epidemiologiniais poZymiais, patvirtinimu kiekvienoje atskiroje bandoje.

Naudojant §j vaistg reikia atsizvelgti | vieting informacija apie tiksliniy parazity jautruma, jei tokia yra.
Jtariamo atsparumo atvejus rekomenduojama toliau tirti, taikant atitinkama diagnostikos metodg. Apie
patvirtintg atsparumg reikia pranesti registruotojui arba kompetentingoms institucijoms.

3.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny raSims

Veterinarinis vaistas skirtas tik iSoriniam naudojimui.
Vengti salyc¢io su akimis ir gleivinémis, kadangi deltametrinas dirgina.

Reikia pasirtpinti, kad gyvuliai nenulaizyty veterinarinio vaisto. Stengtis veterinarinio vaisto
nenaudoti per kar§¢ius ir pasirtipinti, kad gyvuliai turéty pakankamai vandens.

Veterinarinj vaistg naudoti tik ant nepazeistos odos, nes galimas toksiskumas dél vaisto absorbcijos

per didelius pazeistos odos plotus. Vis délto po gydymo gali atsirasti vietinio odos sudirginimo
pozymiy, nes oda jau gali biiti pazeista ektoparazity.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Asmenys, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai, turi
vengti salyCio su veterinariniu vaistu.

Naudojant veterinarinj vaistg arba dirbant su neseniai gydytais gyviinais, reikia naudoti asmenines
apsaugos priemones, kurias sudaro vandeniui atspari prijuosté, batai ir skysc¢iui nelaidzios pirstinés.
Stipriai uzterStus drabuzius butina nedelsiant nusivilkti ir iSskalbti prie§ apsivelkant dar karta.

Ant odos uztiskusj vaistg reikia nedelsiant nuplauti muilu ir dideliu kiekiu vandens.

Naudojus §j veterinarinj vaistg, reikia nusiplauti rankas ir nepridengtg oda.

Patekus j akis, nedelsiant gerai praplaukite Svariu, tekanciu vandeniu ir kreipkités i gydytoja.
Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant plauti burng dideliu kiekiu vandens ir kreiptis j gydytojg bei
parodyti jam pakuotés lapelj ar etiketg.

Dirbdami su veterinariniu vaistu neruikykite, negerkite ir nevalgykite.
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Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra deltametrino, kuris, patekes ant odos, gali sukelti dilggiojima,
nieZé&jimg ir raudony démiy atsiradima. Jei po darbo su §iuo veterinariniu vaistu jauciatés blogai,
nedelsdami kreipkités j gydytoja ir parodykite jam pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Deltametrinas yra labai toksiskas méslo bei vandens organizmams ir bitéms, yra patvarus dirvoZzemyje
ir gali kauptis nuosédose.

Rizika vandens ekosistemoms ir méslo organizmams galima sumazinti vengiant pernelyg dazno ir
pakartotinio deltametrino (ir kity sintetiniy piretroidy) naudojimo galvijams ir avims, pvz., naudojant
tik vieng kartg per metus toje pacioje ganykloje.

Rizika vandens ekosistemoms bus dar labiau sumazinta, jei i$ karto po apdorojimo vieng valanda
gydomos avys nepatekty j vandentakius.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai ir avys:

Labai reta Neurologiniai poZzymiai (sujaudinimas’ arba

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant | iS§sekimas, drebulys, nenormaliis judesiai)

atskirus pranes$imus) Odos sutrikimai (odos pleiskanojimas naudojimo
vietoje, jautrumas $viesai, niezulys)?

'Bendrasis

2Stebéta per 48 valandas po gydymo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuiais teratogeninis poveikis nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

3.8 Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Nenaudoti su jokiais kitais insekticidais ar akaricidais.
Deltametrino toksiskumas ypa¢ padidéja kartu naudojant su organiniais fosforo junginiais.

3.9 Dozés ir naudojimo buidas

ISoriniam naudojimui. Uzpilti.

Per maza doz¢ gali lemti naudojimo neveiksminguma ir padidinti atsparumo issivystymo rizika.
Siekiant uztikrinti tinkama dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti ktino svorj. Jei gyvuliai turi bti
gydomi kolektyviai, turéty biiti sudarytos pakankamai homogeniskos grupés ir visiems grupés
gyvuliams turi biiti duodama dozé, tinkama didziausio kiino svorio gyvuliui.

Dozé:

Galvijai: 100 mg deltametrino (10 ml veterinarinio vaisto) vienam gyvuliui.

Avys: 50 mg deltametrino (5 ml veterinarinio vaisto) vienam gyvuliui.

Eriukai (iki 10 kg kiino svorio arba 1 ménesio amziaus): 25 mg deltametrino (2,5 ml veterinarinio
vaisto) vienam gyvuliui.
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Veterinarinis vaistas turi buti uzpiltas neatskiestas viduryje tarp menciy, kaip parodyta toliau
pateiktose diagramose.

Gydant avis nuo erkiy, kraujasiurbiy musiy, utéliy ir plaukagrauziy bei vaistg naudojant profilaktikai,
reikia praskirti vilng ir vaisto uzpilti gyvuliui ant odos. Siekiant maksimalaus efektyvumo, patartina:

o gydyti netrukus po kirpimo (gyvulius su trumpa vilna),

o gydytas avis atskirti nuo negydyty, kad pakartotinai neuzsikrésty.

Apsauga nuo musiy iSlaikoma 4-6 savaites.

Galvijams nuo utéliy ir plaukagrauziy. Panaudojus vieng karta, paprastai i$naikinamos visos utélés ir
plaukagrauziai. Kol bus sunaikintos visos utélés ir plaukagrauziai, gali praeiti 4-5 savaités, per ta laikg
utélés ir plaukagrauziai iSsirita i$ kiausinéliy ir ztiva. Retais atvejais gali i8gyventi labai nedaug utéliy.

Avims nuo kraujasiurbiy musiy, utéliy ir plaukagrauziy. Panaudojus vieng karta, 4-6 savaitéms po
gydymo sumazinamas uzsikrétimas utélémis, plaukagrauziais ir kraujasiurbémis musémis.

Avims nuo mésmusiy lervy. Pastebéjus uzsikrétima, reikia nedelsiant uzpilti vaisto tiesiai ant lervomis
uzkréstos vietos. Pakanka panaudoti vieng kartg, kad lervos greitai zity. Jei pazeidimai labiau
Isisengje, pries gydyma patartina iskirpti parudusia vilna.

Ory jtaka veiksmingumo trukmei netirta.
Profilaktikos pries Musca spp. laikotarpio trukmé gali skirtis.

Vaistg reikia uzpilti naudojant tinkamg dozavimo jrenginj:
- 250 ml ir 500 ml vaisto pakuotés turi graduotg kamerg pritvirtintg prie talpyklés;
- su vaistu 1 | ir 2,5 1 pakuotése rekomenduojama naudoti atitinkama aplikatoriy.

Tinkamas aplikatorius turi atitikti $ias specifikacijas:
- galimybé nustatyti 5 ml ir 10 ml dozes,
- jis turi bati tiekiamas su 6-12 mm vidinio skersmens lanksc¢ia zarnele.

Toliau pateiktose diagramose parodytas rekomenduojamas dozavimo jrenginiy naudojimas.
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1. 250 ml ir 500 ml talpykliy graduotos kameros naudojimas:

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir priesnuodziai, jei biitina)

Perdozavus pastebéta nepalankiy reakcijy, jskaitant parestezija ir sudirginima, pasireiSkusius
galvijams, ir jauniems ériukams pasireiSkusius $lapinimagsi su pertraikiais arba bandymag §lapintis. Sie
simptomai buvo lengvi, trumpalaikiai ir savaime praeinantys.
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3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12 Islauka

Galvijai:
Skerdienai ir subproduktams: 18 dieny
Pienui: nulis valandy

Avys:
Skerdienai ir subproduktams: 35 dienos
Pienui: 24 valandos

D¢l didelés kryZzminés §iuo veterinariniu vaistu negydyty gyvuliy uzsikrétimo tikimybés dél valymosi
(laizymosi), gydytus gyvulius reikia laikyti atskirai nuo negydyty gyvuliy visa maksimaly islaukos
laikotarpj. Nesilaikant §ios rekomendacijos negydytuose gyvuliuose galimi vaisto likuciai.

4,  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1 ATCvet kodas:
QP53AC11

4.2 Farmakodinamika

Deltametrinas priklauso sintetiniy piretroidy Seimai. Jam budingas insekticidinis ir akaricidinis
aktyvumas, pasireiSkiantis kei¢iant natrio kanaly molekuliy pralaiduma. Tai parazitams sukelia
padidéjusj susijaudinimag, po kurio atsiranda paralyZzius (kritimas), drebulys ir parazitai Ziista. Tikétina,
kad atsparumg deltametrinui lemia du fiziologiniai mechanizmai: deltametrino taikinio molekuliy
mutacija arba genominé atranka, kurios metu padidéja mitochondrijy oksidazés ir esterazés fermenty
ekspresija.

4.3 Farmakokinetika

UzZpylus ant odos, nedidelé dalis deltametrino absorbuojama per galvijy ir aviy oda.
Piretroidai metabolizuojami oksidaciniu ir neurotoksiniu badais.
Absorbuotas kiekis i§ gydomy gyviiny daugiausia iSskiriamas su iSmatomis.

Savybés aplinkoje

Deltametrinas gali pakenkti ne paskirties organizmams tiek vandenyje, tick mésle. Po gydymo per 4
savaites gali i§siskirti potencialiai toksiskas deltametrino kiekis. Dél ganykloje esanciy gydyty gyvuliy
iSmaty, kuriose yra deltametrino, gali sumazéti méslu besimaitinanciy organizmy, kurie gali turéti
jtakos méslo skaidymui, gausa.

Deltametrinas yra labai toksiskas méslo bei vandens organizmams ir bitéms, yra patvarus dirvozemyje
ir gali kauptis nuosédose.
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5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.
5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 3 ménesiai.

5.3  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti vertikaliai originalioje talpykléje.

Talpykle laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos.
Laikyti atokiai nuo maisto, gérimy ir gyvuliy pasaro.

5.4  Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

250 ml ir 500 ml didelio tankio polietileno lanksc¢ios pakuotés su dviejy kakliuky dozatoriumi, vidine
graduota kalibravimo kamera ir polipropileniniu kar$¢iu uzsandarintu uzsukamu dangteliu.

11ir 2,5 | talpos didelio tankio polietileno ploks¢iadugnés talpyklés su polipropileno dangteliais ir
indukciniu kar$¢iu uzsandarintu kamsalu. 1 litro ir 2,5 litro pakuotés yra tickiamos su dangteliu su
snapeliu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes deltametrinas gali biiti pavojingas
zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Neuzterskite pavirsiaus vandeny ar vandentakiy Siuo vaistu ar panaudotomis talpyklémis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bimeda Animal Health Limited

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
LT/2/16/2338/001-004
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015-12-17

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-11-06
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10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

ETIKETE — 250 ml, 500 ml, 1 litro ir 2,5 litro talpyklés

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dectospot 10 mg/ml uZpilamasis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-10SIO0S) MEDZIAGA (-OS) |

Deltametrinas 10 mg/ml

| 3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS) |

Galvijai ir avys.

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) |

UzZpilti
Tik iSoriniam naudojimui.
Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai:
Skerdienai ir subproduktams: 18 dieny
Pienui: nulis valandy

Avys:
Skerdienai ir subproduktams: 35 dienos
Pienui: 24 valandos

Dél didelés kryzminés negydyty gyviiny uzterSimo Siuo produktu dél kirpimo (laizymo) tikimybés,
gydyti gyviinai visg didZiausig i$lauka turi biiti laikomi atskirai nuo negydyty gyviiny. Nesilaikant Sios
rekomendacijos gali atsirasti liku¢iy negydytuose gyvinuose.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. MMMM m.
Atidarius talpykle preparata sunaudoti per 3 ménesius.

Atidarius tinka iki

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti vertikaliai originalioje talpykléje.
Talpykle laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.
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Laikyti atokiai nuo maisto, gérimy ir gyvuliy pasaro.

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS |

Bimeda Animal Health Limited

| 9. SERIJOS NUMERIS |

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE — 250 ml, 500 ml, 1 litro ir 2,5 litro talpyklés

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS |

Dectospot 10 mg/ml uZpilamasis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-10SIO0S) MEDZIAGA (-OS) |

Deltametrinas 10 mg/ml

| 3. PAKUOTES DYDIS |

250 ml
500 ml
1 litras
2,5 litro

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS) |

Galvijai ir avys.

| 5. INDIKACIJA (-0S) |

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) |

Uzpilti.
Tik iSoriniam naudojimui.
Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

7. ISLAUKA

I$lauka:

Galvijai:
Skerdienai ir subproduktams: 18 dieny
Pienui: nulis valandy

Avys:
Skerdienai ir subproduktams: 35 dienos
Pienui: 24 valandos

Dél didelés kryzminés negydyty gyviiny uzterSimo Siuo produktu dél kirpimo (laizymo) tikimybés,
gydyti gyviinai visg didziausig i§lauka turi biiti laikomi atskirai nuo negydyty gyviiny. Nesilaikant Sios
rekomendacijos gali atsirasti liku¢iy negydytuose gyvinuose.
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8. TINKAMUMO DATA

Exp. MMMM m.

Atidarius talpykle preparata sunaudoti per 3 ménesius.

Atidarius tinkaiki [ ]

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti vertikaliai originalioje talpykléje.

Talpykle laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Laikyti atokiai nuo maisto, gérimy ir gyvuliy pasaro.

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

‘ 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bimeda Animal Health Limited

‘ 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/16/2338/001-004

‘ 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

Bimeda Animal Health Ltd., 2, 3 & 4 Airton Close, Tallaght, Dublin 24
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Dectospot 10 mg/ml uzpilamasis tirpalas galvijams ir avims

2. Sudétis
Kiekviename ml yra

Veiklioji (-iosios) medziaga (-0S):
Deltametrinas 10,0 mg

Skaidrus blyskios aukso spalvos riebus skystis
3. Paskirties gyviiny riasys

Galvijai ir avys.

4, Naudojimo indikacijos

Galvijams: gydyti, esant uZzsikrétimui utélémis ir plaukagrauziais, jskaitant Bovicola bovis,
Solenopotes capillatus, Linognathus vituli ir Haematopinus eurysternus, ir uzsikrétimo profilaktikai.
Taip pat naudotinas kaip pagalbiné priemoné kraujasiurbéms ir jkyriosioms muséms, jskaitant
Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca rasis ir Hydrotaea irritans, naikinti ir uzsikrétimo
profilaktikai.

Avims: gydyti, esant uzsikrétimui erkémis Ixodes ricinus ir utélémis bei plaukagrauziais (Linognathus
ovillus, Bovicola ovis), kraujasiurbémis musémis (Melophagus ovinus) ir uzsikrétimo profilaktikai bei
gydyti uzsikrétus mésmusiy lervomis (dazniausiai Lucilia spp.).

Eriukams: gydyti, esant uzsikrétimui erkémis Ixodes ricinus ir plaukagrauziais Bovicola ovis ir
uzsikrétimo profilaktikai.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti sveikstantiems ar sergantiems gyviinams.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Veterinarinj vaistg naudojant ne paskirties rasiy gyviinams — Sunims ir katéms, gali pasireiksti toksinio
poveikio nervy sistemai pozymiai (ataksija, traukuliai, drebulys), toksinio poveikio virSkinimo
sistemai poZymiai (padid¢jes seilétekis, vémimas) ir gyviinas gali nugaisti.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems daug odos pazeidimy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:

Veterinarinis vaistas sumazins ant gyvulio nutipusiy musiy skaiciy, taciau nei$naikins visy tkyje
esan¢iy musiy. Atsparumas deltametrinui buvo pripazintas, dél Sios priezasties vaistas strategiskai
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naudotinas remiantis vietos ir regiono epidemiologine informacija apie parazity jautrumg, kartu taikant
kitus parazity kontrolés biidus.

Reikia vengti toliau nurodyty veiksmy, nes jie padidina atsparumo iSsivystymo rizikg ir galiausiai gali

lemti gydymo neveiksminguma:

o per daznas ir pakartotinis tos pacios klasés ektoparaziticidy naudojimas ilga laika;

o per maza doz¢, kuri gali biiti dél neteisingai nustatyto kiino svorio, neteisingo veterinarinio
vaisto naudojimo arba nekalibruoto dozavimo prietaiso.

Nustatyti ant galvijy parazituojanciy kraujasiurbiy ir jkyriyjy musiy bei aviy utéliy atsparumo
deltametrinui atvejai. Nebitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo
veterinarinio vaisto aprase pateikty nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos spaudimg ir sumazinti
veiksmingumg. Sprendimas naudoti vaistg turi biiti pagrjstas parazity rusies ir nastos arba rizikos,
pagristos epidemiologiniais pozymiais, patvirtinimu kiekvienoje atskiroje bandoje.

Naudojant §j vaistg reikia atsizvelgti j vieting informacija apie tiksliniy parazity jautruma, jei tokia yra.
Itariamo atsparumo atvejus rekomenduojama toliau tirti, taikant atitinkama diagnostikos metoda.

Apie patvirtintg atsparumg reikia pranesti registruotojui arba kompetentingoms institucijoms.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii$iy gyviinams

Veterinarinis vaistas skirtas tik iSoriniam naudojimui.
Vengti saly¢io su akimis ir gleivinémis, kadangi deltametrinas dirgina.

Reikia pasirGpinti, kad gyvuliai nenulaizyty veterinarinio vaisto. Stengtis veterinarinio vaisto
nenaudoti per kars¢ius ir pasirtpinti, kad gyvuliai turéty pakankamai vandens.

Preparatg naudoti tik ant nepazeistos odos, nes galimas toksiskumas dél vaisto absorbcijos per didelius
pazeistos odos plotus. Vis délto po gydymo gali atsirasti vietinio odos sudirginimo poZymiy, nes oda

jau gali biiti pazeista ektoparazity.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:

Asmenys, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai, turi
vengti salyCio su veterinariniu vaistu.

Naudojant preparatg arba dirbant su neseniai gydytais gyvinais, reikia haudoti asmenines apsaugos
priemones, kurias sudaro vandeniui atspari prijuosté, batai ir skysciui nelaidzios pirstinés.

Stipriai uzterStus drabuZzius biitina nedelsiant nusivilkti ir i§skalbti pries apsivelkant dar karta.

Ant odos uZztiskusj vaistg reikia nedelsiant nuplauti muilu ir dideliu kiekiu vandens.

Naudojus §j veterinarinj vaistg, reikia nusiplauti rankas ir nepridengtg oda.

Patekus j akis, nedelsiant gerai praplaukite §variu, tekan¢iu vandeniu ir kreipkités j gydytoja.
Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant plauti burng dideliu kiekiu vandens ir kreiptis j gydytoja bei
parodyti jam pakuotés lapelj ar etiketg.

Dirbdami su preparatu nerokykite, negerkite ir nevalgykite.
Sio preparato sudétyje yra deltametrino, kuris, patekes ant odos, gali sukelti dilgéiojima, nieéjima ir
raudony démiy atsiradimg. Jei po darbo su Siuo preparatu jauciatés blogai, nedelsdami kreipkités j

gydytoja ir parodykite jam pakuotés lapelj ar etiketg.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Deltametrinas yra labai toksiskas méslo bei vandens organizmams ir bitéms, yra patvarus dirvoZzemyje
ir gali kauptis nuosédose.
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Rizikg vandens ekosistemoms ir méslo organizmams galima sumazinti vengiant pernelyg dazno ir
pakartotinio deltametrino (ir kity sintetiniy piretroidy) naudojimo galvijams ir avims, pvz., haudojant
tik vieng kartg per metus toje pacioje ganykloje.

Rizika vandens ekosistemoms bus dar labiau sumazinta, jei i$ karto po apdorojimo vieng valanda
gydomos avys nepatekty j vandentakius.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais teratogeninis poveikis nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nenaudoti su jokiais kitais insekticidais ar akaricidais.
Deltametrino toksiskumas ypac padidéja kartu naudojant su organiniais fosforo junginiais.

Perdozavimas

Perdozavus pastebéta nepalankiy reakcijy, jskaitant parestezijg ir sudirginima, pasireiskusius
galvijams, ir jauniems ériukams pasireiskusius $lapinimasi su pertriikiais arba bandyma §lapintis. Sie
simptomai buvo lengvi, trumpalaikiai ir savaime praeinantys.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai ir avys:

Labai reta Neurologiniai poZzymiai (sujaudinimas® arba

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant | i§sekimas, drebulys, nenormaliis judesiai)

atskirus pranes$imus) Odos sutrikimai (pleiskanojimas (pleiskanojanti
oda), jautrumas $viesai, niezulys)?

'Bendrasis

“Stebéta per 48 valandas po gydymo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranes$imy sistema.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai risiai

ISoriniam naudojimui. Uzpilti.

Per maza dozé gali lemti naudojimo neveiksmingumg ir padidinti atsparumo i$sivystymo rizika.
Siekiant uztikrinti tinkamg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj. Jei gyvuliai turi bati
gydomi kolektyviai, turéty biiti sudarytos pakankamai homogeniskos grupés ir visiems grupé€s
gyvuliams turi biiti duodama dozé, tinkama didziausio kiino svorio gyvuliui.

Dozé:

Galvijai: 100 mg deltametrino (10 ml veterinarinio vaisto) vienam gyvuliui.

Avys: 50 mg deltametrino (5 ml veterinarinio vaisto) vienam gyvuliui.
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Eriukai (iki 10 kg kiino svorio arba 1 ménesio amziaus): 25 mg deltametrino deltametrino (2,5 ml
veterinarinio vaisto) vienam gyvuliui.

Veterinarinis vaistas turi buti uzpiltas neatskiestas viduryje tarp mendéiy, kaip parodyta toliau
pateiktose diagramose.

Gydant avis nuo erkiy, kraujasiurbiy musiy, utéliy ir plaukagrauziy bei vaista naudojant profilaktikai,
reikia praskirti vilng ir vaisto uzpilti gyvuliui ant odos. Siekiant maksimalaus efektyvumo, patartina:

o gydyti netrukus po kirpimo (gyvulius su trumpa vilna),

o gydytas avis atskirti nuo negydyty, kad pakartotinai neuzsikrésty.

Apsauga nuo musiy iSlaikoma 4—6 savaites.

Galvijams nuo utéliy ir plaukagrauziy. Panaudojus vieng karta, paprastai iSnaikinamos visos utélés ir
plaukagrauziai. Kol bus sunaikintos visos utélés ir plaukagrauziai, gali praeiti 45 savaités, per tg laikg
utélés ir plaukagrauziai iSsirita i$ kiausinéliy ir zuva. Retais atvejais gali iSgyventi labai nedaug utéliy.

Avims nuo kraujasiurbiy musiy, utéliy ir plaukagrauziy. Panaudojus vieng kartg, 4-6 savaitéms po
gydymo sumazinamas uzsikrétimas utélémis, plaukagrauziais ir kraujasiurbémis musémis.

Avims nuo mésmusiy lervy. Pastebéjus uzsikrétima, reikia nedelsiant uzpilti vaisto tiesiai ant lervomis
uzkréstos vietos. Pakanka panaudoti vieng kartg, kad lervos greitai ziity. Jei pazeidimai labiau
Isisengje, pries gydyma patartina iSkirpti parudusia vilng.

Ory jtaka veiksmingumo trukmei netirta.

Profilaktikos prie§ Musca spp. laikotarpio trukmé gali skirtis.
9.  Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vaistg reikia uzpilti naudojant tinkama dozavimo jrenginj:

- 250 ml ir 500 ml vaisto pakuotés turi graduota kamera, pritvirtinta prie talpykleés.
- su vaistu 1 lir 2,5 1 pakuotése rekomenduojama naudoti atitinkama aplikatoriy.

Tinkamas aplikatorius turi atitikti Sias specifikacijas:

- galimybé nustatyti 5 ml ir 10 ml dozes,
- jis turi buti tiekiamas su 6-12 mm vidinio skersmens lankscia zarnele.

Toliau pateiktose diagramose parodytas rekomenduojamas dozavimo jrenginiy naudojimas.
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1. 250 ml ir 500 ml talpykliy graduotos kameros naudojimas:

Pries naudojima gerai pakratykite.
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10. ISlauka

Galvijai:
Skerdienai ir subproduktams: 18 dieny
Pienui: nulis valandy

Avys:
Skerdienai ir subproduktams: 35 dienos
Pienui: 24 valandos

Dél didelés kryZzminés §iuo veterinariniu vaistu negydyty gyvuliy uzsikrétimo tikimybés dél valymosi
(laizymosi), gydytus gyvulius reikia laikyti atskirai nuo negydyty gyvuliy visg maksimaly i§laukos
laikotarpj. Nesilaikant Sios rekomendacijos negydytuose gyvuliuose galimi vaisto likuciai.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti vertikaliai originalioje talpykléje.

Talpykle laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Laikyti atokiai nuo maisto, gérimy ir gyvuliy pasaro.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés.

Tinkamumo laikas pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 3 ménesiai.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes deltametrinas gali biti pavojingas
Zuvims ir kitiems vandens organizmams.
Neuzterskite pavirSiaus vandeny ar vandentakiy Siuo vaistu ar panaudotomis talpyklémis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
13.  Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/16/2338/001-004
250 ml
500 ml

1 litras
2,5 litro

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15.  Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2023-11-06

ISsamiag informacijg apie §] veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Bimeda Animal Health Limited

2,3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Airija

Vietos atstovai ir kontaktiné informacija apie galimus nepageidaujamus reiskinius:
ZOOVETVARU

UUSARU 5, SAUE 76505,

ESTONIA

Tel.: 00372 670 9006
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