ULOTKA INFORMACYJNA
Deltanil 10 mg/ml, roztwér do polewania dla bydla i owiec

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC

1ére avenue — 2065m — LID

06516 Carros

FRANCIJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Deltanil 10 mg/ml, roztwoér do polewania dla bydta i owiec

Deltametryna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
deltametryna 10 mg

Zbtawy, przezroczysty, oleisty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do stosowania miejscowego w leczeniu i profilaktyce inwazji wszy i much u bydta; inwazji kleszczy,
wszy, wpleszczy, muchowek u owiec oraz inwazji wszy i kleszczy u jagniat.

Bydto: Leczenie i profilaktyka inwazji wszy ssacych i gryzacych, m.in. Bovicola bovis, Solenopotes
capillatus, Linognathus vituli i Haematopinus eurysternus. Wspomagajaco w leczeniu i profilaktyce
inwazji much gryzacych, m.in. Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, z rodzaju Musca i
Hydrotaea irritans.

Owce: Leczenie i profilaktyka inwazji kleszczy Ixodes ricinus, wszy (Linognathus ovillus, Bovicola
ovis), wpleszczy (Melophagus ovinus). Leczenie inwazji muchowek (zazwyczaj Lucilia spp).

Jagnieta: Leczenie i profilaktyka inwazji kleszczy Ixodes ricinus i wszy Bovicola ovis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat w okresie rekonwalescencji lub chorych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z rozlegtymi uszkodzeniami skory.



Niezgodne z zaleceniami stosowanie produktu u pséw i kotow, ktdre nie sg gatunkami docelowymi,
moze wywota¢ objawy neurologiczne (ataksja, drgawki, drzenia), objawy ze strony uktadu
pokarmowego (nadmierne wydzielanie $liny, wymioty) i moze by¢ §miertelne.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano u bydta objawy w miejscu podaniu, w tym tuskowatosc¢
skory i $wiad, w okresie 48 godzin po zastosowaniu leczenia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i owce

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Do uzytku zewnetrznego. Podanie przez polewanie.

Dawkowanie:

Bydto: 100 mg deltametryny na jedno zwierze, co odpowiada dawce 10 ml produktu.

Owece: 50 mg deltametryny na jedno zwierze, co odpowiada dawce 5 ml produktu.

Jagnieta (o masie ciata do 10 kg lub w wieku ponizej 1 miesigca): 25 mg deltametryny na jedno
zwierzg, co odpowiada 2,5 ml produktu.

Sposob podania:

W przypadku uzywania pojemnika wielodawkowego produkt nalezy aplikowac¢ przy uzyciu
odpowiedniego urzadzenia:

- w przypadku butelek o pojemnosci 0,5 litra i 1 litra do produktu jest dotaczony dozownik,

- w przypadku butelek o pojemnosci 2,5 litra oraz workoéw o pojemnosci 2,5 litra i 4,5 litra zaleca si¢
stosowanie odpowiedniego pistoletu-aplikatora. Worki z produktem nalezy przenosi¢ w odpowiednim
plecaku.

Wtasciwy aplikator powinien spelnia¢ nastepujace parametry:
- powinien umozliwia¢ podanie dawek 2,5 ml, S mli 10 ml,
- powinien by¢ do niego dotaczony elastyczny waz o srednicy wewngtrznej od 10 do 14 mm.
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[W pewnych sytuacjach, nalezy uwzgledni¢ dodatkowy krok (punkt 5) celem usunigcia aluminiowego
kapsla:]

2,51&4,51

Bydto: Poda¢ dawke 10 ml przy uzyciu odpowiedniego aplikatora.
Owce: Poda¢ dawkg 5 ml przy uzyciu odpowiedniego aplikatora.

Jagnieta: Poda¢ dawke 2,5 ml przy uzyciu odpowiedniego aplikatora.



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Miejsce aplikacji:
Wzdhuz linii posrodkowej grzbietu na wysokosci topatek.
Zapoznac si¢ z ponizszymi szczegotowymi instrukcjami dotyczgcymi poszczegdlnych wskazan.

Wszy u bydla: Zazwyczaj jedna aplikacja wystarcza do calkowitej eliminacji wszystkich wszy, co
moze trwaé 4 — 5 tygodni. W trakcie tego okresu wszy wylegaja si¢ z jaj, a nastgpnie ging. U
nielicznych zwierzat moga przezy¢ pojedyncze wszy.

Muchy u bydta: W przypadku dominacji much dwuskrzydtych skutecznos$¢ leczenia i profilaktyki
powinna utrzymywac si¢ przez okres 4 — 8 tygodni po podaniu produktu.

Kleszcze u owiec: Aplikacja pomigdzy topatkami umozliwia leczenie i profilaktyke inwazji kleszczy
przyczepiajacych si¢ do zwierzat w kazdym wieku, przez okres do 6 tygodni po podaniu produktu.

Whleszcze i wszy u owiec: Aplikacja pomigdzy topatkami u owiec krotko 1 dlugowetnistych
zmnigjsza czgsto$¢ wystepowania inwazji wszy gryzacych lub wpleszczy w okresie 4 — 6 tygodni po
podaniu produktu.
Zaleca si¢:

- stosowanie produktu wkrétce po strzyzy (zwierzgta krétkowehiste),

- trzymanie leczonych owiec w izolacji od owiec nieleczonych, aby zapobiec ponownej inwazji.

Uwaga. W leczeniu i profilaktyce inwazji kleszczy, wpleszczy i wszy u owiec nalezy odgarnaé welne
na boki i aplikowac¢ produkt bezposrednio na skore zwierzecia.

Muchéwki u owiec: Stosowaé bezposrednio w miejscu ztozenia larw, gdy tylko dostrzegalne sa
pierwsze objawy muszycy. Jedna aplikacja zapewnia szybkie zabicie larw muchowki. W przypadku
bardziej zaawansowanych zmian zwigzanych z obecnoscia muchowek zaleca si¢ przystrzyzenie
zanieczyszczonej welny przed rozpoczeciem leczenia.

Wszy i kleszcze u jagniat: Aplikacja w linii posrodkowej grzbietu pomig¢dzy topatkami w celu leczenia
i profilaktyki inwazji kleszczy przyczepiajacych si¢ do zwierzat w kazdym wieku, przez okres do 6
tygodni po podaniu produktu i w celu zmniejszenia czesto$ci wystgpowania wszy gryzacych w okresie
4 — 6 tygodni po podaniu produktu.

10. OKRESY KARENCJI

Bydto:
Tkanki jadalne: 17 dni
Mileko: zero godzin

Owce:
Tkanki jadalne: 35 dni
Mleko: zero godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w szczelnie zamknietym, oryginalnym opakowaniu bezposrednim, z dala od zywnosci,
napojow i pasz dla zwierzat.



Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i butelce lub worku.

Tylko dla butelek: okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok.

Tylko dla workow: okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 lata.

Po otwarciu opakowania po raz pierwszy produkt nalezy zuzy¢ zgodnie z terminem waznosci
podanym w ulotce, nalezy wyznaczy¢ dat¢ po ktorej produkt pozostaty w opakowaniu powinien zostaé
usunigty. Data ta powinna zosta¢ zapisana w przeznaczonym do tego miejscu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Aby nie dopusci¢ do rozwoju opornosci, produkt nalezy stosowaé wylacznie w przypadku
potwierdzenia wrazliwosci miejscowej populacji much na zawarta w produkcie substancje czynna.
Jezeli objawy kliniczne nie ustapig po leczeniu, nalezy zweryfikowac postawione rozpoznanie.
Zgtaszano przypadki opornosci na deltametryng w$rod much kasajacych u bydta i wszy u owiec.

W krajach z rozpoznang opornoscia na deltametryng zaleca si¢, aby stosowanie produktu bylo oparte
na wynikach badan lekowrazliwosci. Zapytaj lekarza weterynarii o dodatkowe informacje.

Produkt powoduje zmniejszenie liczebno$ci much przebywajacych bezposrednio na zwierzeciu,
jednak nie nalezy oczekiwac, ze spowoduje eliminacje wszystkich much w gospodarstwie. W zwigzku
z tym strategia stosowania produktu powinna by¢ zgodna z miejscowymi i regionalnymi danymi
epidemiologicznymi dotyczacymi lekowrazliwosci pasozytow i powinna by¢ taczona z innymi
metodami zwalczania szkodnikow.

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby unika¢ pojawienia si¢ nastepujacych sytuacji, poniewaz
zwickszaja one ryzyko rozwoju opornosci i mogg ostatecznie doprowadzi¢ do nieskutecznosci
leczenia:
zbyt czgste 1 wielokrotne stosowanie ektoparazytocydow z tej samej grupy w dtuzszym okresie
czasu;
- podanie zbyt matej dawki, co moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciata zwierzgcia,
nieprawidlowego podania produktu lub braku kalibracji urzadzenia dozujgcego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie stosowac na oczy i blony $luzowe zwierzecia lub w ich okolicy.

Produkt jest przeznaczony wylacznie do uzytku zewngtrznego.
Unika¢ kontaktu z oczami i blonami §luzowymi, poniewaz deltametryna wykazuje wlasciwosci
draznigce.

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby nie dopusci¢ do zlizywania produktu przez zwierzgta. Unikaé
stosowania produktu w warunkach wysokiej temperatury otoczenia. Zapewni¢ zwierzgtom dostep do
wody.

Produkt nalezy podawa¢ wylacznie na nieuszkodzong skorg, poniewaz mozliwe jest wystapienie
toksycznosci zwigzanej z jego wchtonigeciem z rozleglejszych zmian skornych. Po leczeniu moga
jednak wystapi¢ objawy miejscowego podraznienia, gdy skoéra byta juz uszkodzona wczesniej na
skutek inwazji pasozytow.



Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na produkt lub dowolny z jego sktadnikéw powinny unika¢ kontaktu z
tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas aplikowania produktu lub dotykania zwierzat tuz po jego aplikacji nalezy by¢ ubranym w
ubiér ochronny, tzn. w wodoodporny fartuch, buty z cholewami i nieprzepuszczalne rekawice
ochronne.

Natychmiast zdja¢ intensywnie zanieczyszczone produktem ubranie i uprac je przed ponownym
uzyciem.

Natychmiast zmy¢ zabrudzong skore duzg iloscia wody z mydtem.

Umy¢ rece i odstonigte obszary skory po kontakcie z produktem i przed positkami.

W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ je duzg iloscia wody i zasiegna¢ porady lekarskie;j.
Po przypadkowym spozyciu natychmiast przeptuka¢ usta duzg iloscig wody, zasiegna¢ porady
lekarskiej 1 pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

Nie pali¢, nie pi¢ i nie je§¢ w trakcie stosowania produktu.

Produkt zawiera deltametryng, ktora moze powodowac¢ mrowienie, swedzenie i1 plamiste
zaczerwienienie odstonietej skory. W razie pogorszenia samopoczucia po kontakcie z tym produktem
nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Inne $rodki ostroznosci

Deltametryna jest bardzo toksyczna dla fauny koprofagicznej, organizméw wodnych i pszczot
miodnych, moze utrzymywac si¢ w ziemi i kumulowa¢ w osadach dennych. Ryzyko dla ekosystemow
wodnych i fauny koprofagicznej mozna zmniejszy¢ poprzez unikanie zbyt czgstego, wielokrotnego
stosowania deltametryny (i innych syntetycznych pyretroidow) u bydta i owiec, np. poprzez
stosowanie pojedynczej kuracji na rok na tym samym pastwisku.

Ryzyko dla ekosysteméw wodnych mozna obniza¢ poprzez uniemozliwienie owcom, u ktérych
zastosowano produkt, wchodzenia do ciekow wodnych przez jedng godzing bezposrednio po
zastosowaniu produktu.

Ciaza i laktacja

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

W badaniach laboratoryjnych przeprowadzonych u szczurdéw i krolikow nie uzyskano zadnych danych
wskazujgcych na teratogenne dziatanie produktu.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcii

Nie stosowa¢ z jakimkolwiek innym $rodkiem owadobdjczym lub roztoczobdjeczym. W szczegolnosci
w przypadku podania deltametryny w skojarzeniu ze zwigzkami fosforoorganicznymi dochodzi do
nasilenia jej toksyczno$ci.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)

Obserwowano dziatania niepozadane po przedawkowaniu produktu. Naleza do nich parestezje i
rozdraznienie u bydta oraz przerywane oddawanie moczu lub nieudane proby oddawania moczu u
mlodych jagnigt. Wykazano, ze objawy te maja charakter tagodny i przemijajacy oraz ustgpuja bez
leczenia.



Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Ten produkt nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny
dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszcza¢ wod powierzchniowych lub rowow
produktem lub zuzytym opakowaniem.

Wykazano, ze deltametryna utrzymuje si¢ w glebie.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wplyw na $rodowisko

Deltametryna moze wptywac niekorzystnie na organizmy inne niz gatunki docelowe. Po leczeniu jest
wydalana z kalem. Wydalanie deltametryny moze utrzymywac si¢ przez okres od 2 do 4 tygodni. Kat
zawierajacy deltametryn¢ wydalany na pastwisku przez leczone zwierzgta moze prowadzi¢ do
zmniejszenia populacji fauny koprofagicznych.

Deltametryna jest bardzo toksyczna dla fauny koprofagicznej, organizméw wodnych i pszczot
miodnych, moze utrzymywac si¢ w ziemi i kumulowa¢ w osadach dennych.

Butelka o pojemnosci 500 ml i 1 litra z dozownikiem z PP wyposazonym w komor¢ odmierzajaca
dawki 2,5 ml, 5 ml i 10 ml, umieszczone w pudelku tekturowym.

Butelka o pojemnosci 2,5 litra, z zakretka z PP z potprzepuszezalng membrang i tacznikiem.
Migkki worek (Flexibag) o pojemnosci 2,5 litra lub 4,5 litra, z facznikiem typu POM ,,E-lock”,
umieszczone w pudelku tekturowym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

VIRBAC Sp. z o.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 85540 46



