VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Coopersect spot on vet. 10 mg/ml paikallisvaletuliuos

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Deltametriini 10 mg

Apuaine:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos.

Kirkas, kullanvaalea 6ljypohjainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Nauta ja lammas.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta: Taitartuntojen aiheuttamien ongelmien hallinta. Apuna kédrpdsten aiheuttamien ongelmien hallinnassa.
Lammas: Puutiaistartuntojen (/xodes ricinus) ennaltachkiisy ja hoito. Téi- ja vdivetartuntojen aiheuttamien
ongelmien hallinta.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Elaimii koskevat erityiset varotoimet

Ei ole.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlilikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Joissakin henkilissd deltametriini voi aiheuttaa ohimenevid tuntemuksia iholla, etenkin kasvoilla, joten
seuraavia ohjeita on noudatettava:

- Kaytd suojakésineiti.

- Al sy, juo tai tupakoi kisittelyn yhteydessi.

- Pese kiddet késittelyn jilkeen ja ennen syomisté, juomista tai tupakoimista.

- Jos ainetta joutuu vahingossa kasvoille, pese iho saippualla ja runsaalla vedelld.

- Riisu pahoin likaantuneet vaatteet ja pese ne ennen seuraavaa kayttod.

- Mikéli vahingossa nielet ainetta, pese suu, juo runsaasti vetti tai muuta mietoa nestetti ja hakeudu

laakariin.
- Jos samanaikaisesti suoritetaan useampia kisittelyjd, laita Coopersect viimeiseksi.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Joissakin harvoissa tapauksissa voi nuorilla eldimilld esiintyd ruokahaluttomuutta, lihasvapinaa ja pienti
rauhattomuutta 48 tunnin sisdlld antamisesta.

Oireet ovat ohimenevid ja vaarattomia.

Saattaa aiheuttaa kutinaa ja raapimista.

4.7 Kaiytto tiineyden ja laktaation aikana

Voidaan kéyttaa.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei ole.

4.9 Annostus ja antotapa

Nauta: 10 ml paikallisesti yhteen kohtaan lapojen vilin selkdrangan kohdalle. Ulkoisesti.

Lammas: 5 ml paikallisesti yhteen kohtaan lapojen vilin selkdrangan kohdalle. Ulkoisesti.

Voidaan antaa tdydessé villassa oleville lampaille. Antokohdasta villa taitetaan jakaukselle ja aine kaadetaan
lampaan nahalle.

Kasittely uusitaan noin kuukauden vélein.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliiikkeet)

Ei erityistd kasittelya.

4.11 Varoaika

Nauta: teurastus: 14 vrk., maito: 0 vrk.
Lammas: teurastus 28 vrk.

Ei saa kdyttdd uuhille, joiden maitoa kdytetéén elintarvikkeeksi.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: ulkoisesti kdytettava ulkoloislddke
ATC-koodi: QP53ACI11

5.1 Farmakodynamiikka

Deltametriini on synteettinen pyretroidi, jolla on voimakas hyonteisid ja punkkeja tuhoava vaikutus.
Deltametriinin hyvén molekyylistabiliteetin ansiosta se kestdd hyvin valoa ja imastollisia vaikutuksia (esim.
sadetta) verrattuna muihin saman ryhmén aineisiin.

Deltametriinilla on neurotoksinen vaikutus hyonteisiin. Niiden likkeiden hallinta estyy ja vaikutus on
yhtékkinen (ns. knock-down-effekti) heti kun ne joutuvat tekemisiin deltametriinin kanssa.

5.2 Farmakokinetiikka

Deltametriini imeytyy iholta vdhdisessd méérin, mutta se eliminoituu elimistostd melko hitaasti. Nisdkkaissé
neurotoksisia vaikutuksia esiintyy vasta paljon suuremmilla

(2500-5500-kertaisilla) annoksilla kuin miti tarvitaan loisten torjuntaan. Oljypohjan ansiosta liuos levidi
nopeasti eldimen karvaan ja nahalle.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4 Siilytystia koskevat erityiset varotoimet
Séilytd alle 25 °C lampotilassa. Ei saa jadtya.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisiipakkauksen kuvaus
250 ml annostelupullo (HDPE).

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eliinliikevalmisteiden tai niista periisin olevien
jite materiaalie n hévittimiselle

Coopersect Spot on — eldinlidkevalmiste on vesielidille myrkyllistd. Levitettdessi ladkittyjen eldinten lantaa
tulee varmistua siitd, etteilanta joudu vesistoihin. Vesistdjen ja valtaojien varsille on jitettdva vahintdan 10
m suojavyohyke. Pakkausta eihuuhdella. Ylijadnyt valmiste pakkauksineen hévitetddn ongelmajitteend.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35



NL-5831 AN Boxmeer

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

10689

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

4.3.1992/25.7.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
12.1.2022
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

FEi oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Coopersect spot on vet. 10 mg/ml spot-on, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Deltametrin 10 mg

Hjilpimne (n):

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, 16sning.

En klar, gulbrun oljebaserad l6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

N6t och far.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Not: For kontroll av problem fororsakade av 16ss. Som hjdlp vid kontroll av problem orsakade av flugor.
Fér: For behandling av och prevention mot féstingangrepp (Ixodes ricinus). For kontroll av problem som
fororsakas av loss och pélsédtande 16ss.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anviindning

Sérskilda forsiktighe tsitgiirder for djur

Inga.



Sérskilda forsiktighe tsitgérder for personer som adminis trerar like medlet till djur

Hos vissa personer kan deltametrin ge upphov till 6vergdende hudférnimmelser, speciellt i ansiktet. Foljande
rad bor foljas:

- Anvind skyddshandskar.

- At, drick eller ok inte vid hantering av likemedlet.

- Tvitta hinderna efter behandlingen och innan du éter, dricker eller roker.

- Vid oavsiktlig kontakt av likemedlet med ansiktet, tvdtta huden med tval och rikliga méngder vatten.

- Svart kontaminerade kldder bor tas av och tvittas fore nista anvindning.

- Vid oavsiktligt intag, skolj munnen, drick rikligt med vatten eller annan svag dryck och kontakta

lakare.
- Vid samtidig behandling med andra preparat bér Coopersect appliceras sist.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I séllsynta fall kan ungdjur uppvisa fodervigran, muskeldarrningar och [itt orolighet inom 48 timmar efter
applicering.

Symtomen gar om och é&r ofarliga.

Kan fororsaka kldda och skrapande.

4.7 Anvindning under driiktighet eller laktation

Kan anvindas.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga.

4.9 Dosering och adminis treringss:tt

Not: 10 ml appliceras lokalt pé ett stille mellan skulderbladen pé djurets rygg. Utvértes bruk.

Féar: 5 ml appliceras lokalt pa ett stéille mellan skulderbladen pa djurets rygg. Utvértes bruk.

Kan ges at fari full ull. En bena i farets ull gors vid applikationsstéllet och dérefter administreras &mnet pa
huden.

Behandlingen upprepas med cirka en minads mellanrum.

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

Ingen specifik behandling.

4.11 Karenstid

Not: kott och slaktbiprodukter: 14 dygn, mjolk: noll dygn.
Fér: kott och slaktbiprodukter 28 dygn.

Ej godként for anvindning till lakterande tackor som producerar mjolk for humankonsumtion.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: medel mot ektoparasiter for utvértes bruk, inklusive nsekticider
ATC-kod: QP53AC11

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Deltametrin &r en syntetisk pyretroid som har en stark insekticid och akaricid effekt. P& grund av sin goda
molekyldra stabilitet tdl den ljus och klimateffekter (t.ex. regn) vil jamfort med andra substanser i samma

grupp.
Deltametrin har en neurotoxisk effekt pa insekter. Deras motorik himmas och effekten ar plotslig (s.k.

knock-down-effekt) genast nir de hamnar i kontakt med deltametrin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Deltametrin absorberas ndgot genom huden, men elimineras relativt langsamt fran kroppen. Hos daggdjur
forekommer neurotoxiska effekter forst vid mycket hogre

(25005500 ganger hogre) doser dn vad som behovs for att bekdmpa parasiter. P& grund av sin oljebas sprids
l6sningen snabbt pa djurets har och hud.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Medellingkedjiga maéttade triglycerider

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

5ar.

6.4 Sarskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 C. Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

250 ml dosflaska (HDPE)

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall e fter
anvindningen

Det veterinirmedicinska likemedlet Coopersect Spot on ir giftigt for vattenorganismer. Nar godsel av
behandlade djur sprids, ska man forsékra sig om att godsel inte hamnar i vattendrag. Vid vattendrag och
huvuddiken ska ett sdkerhetsomrade pa minst 10 m limnas. Férpackningen ska inte skoljas. Oanvint
likemedel med sin forpackning forstors som problemavfall.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.
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8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10689

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

4.3.1992/25.7.2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
12.1.2022
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



