SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DELTANIL 10 mg/ml pour-on roztok pre hovidzi dobytok a ovce
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1,ml obsahuje:

Uc¢inné latky:

Deltamethrinum 10 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nalievanie na kozu - pour-on.
Ciry, svetlozlty olejovy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok a ovce.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Na miestnu aplikaciu pri lieceni a prevencii infestacie vSami a muchami u hovidzieho dobytka, na
klieste, v§i, kuklorodky a mésiarky na ovciach a vsi a klieste u jahniat.

U hovédzieho dobytka: Na lieenie a prevenciu infestacie vSami a §volami, vratane Bovicola bovis,
Solenopotes capillatus, Linognathus vituli a Haematopinus eurysternus. Tiez ako_prostriedok na
lieCenie a prevenciu infestacie bodavymi a obtazujicimi muchami vratane Haematobia irritans,
Stomoxys calcitrans, Musca species a Hydrotaea irritans.

U oviec: Na lieCenie a prevenciu infestacie kliestami Ixodes ricinus a muchami (Linognathus ovillus,
Bovicola ovis), kuklorodka (Melophagus ovinus) a na lieCenie rozvinutej myiazy (zvy¢ajne sposobenej
Lucilia spp).

U jahniat: Na lie¢enie a prevenciu infestacie kliestami Ixodes ricinus a muchami Bovicola ovis.
4.3 Kontraindikacie

Liek sa neodportca pouzivat’ u chorych zvierat a v rekonvalescencii.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo akékol'vek pomocné latky.

Nepouzivat’ u zvierat s rozsiahlymi koznymi 1éziami.

Pouzitie lieku off-label u necielovych druhov psov a maciek mdze vyvolat’ toxické neurologické
priznaky (ataxia, kice, chvenie), traviace priznaky (zvysené slinenie, zvracanie) az tthyn.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Aby sa zabranilo vzniku rezistencie, lieck moZze byt pouzity len v pripadoch, ked’ je potvrdena citlivost’
miestnej populacie hmyzu na ucinnu latku. Ak sa touto liecbou nevyriesia klinické priznaky, diagnozu
treba prehodnotit’.

Pripady rezistencie na deltametrin boli popisané pri bodavom a obtazujicom hmyze u hovidzieho
dobytka a vsiach u oviec.

V oblastiach so zndmou rezistenciou na deltametrin, je najvhodnejsie pouzit’ liek na zaklade vysledkov
skasok citlivosti. O d’al$ie informacie poziadajte svojho veterindrneho lekara.

Liekom sa znizi mnozstvo hmyzu sediaceho priamo na zvieratach, ale neocakava sa eliminacia
vSetkého hmyzu v chove. Stratégia pouzitia liecku preto musi byt zaloZzena na miestnych a
regionalnych epidemiologickych informacidch o citlivosti parazitov, a pouzitie v spojeni s inymi
sposobmi riadenia kontroly hmyzu.

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za
nasledok netcinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie ektoparazitik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba
podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie
lieku alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Neaplikovat’ zvieratam do o¢i a na sliznice alebo v ich blizkosti.

Tento liek je len na vonkajsie pouzitie.

Zabrante kontaktu s oami a sliznicami, pretoze deltametrin sposobuje podrazdenie.

Zabranit' zvieratam olizovanie lieku. Vyhnut' sa pouzitiu lieku pocas extrémne horticeho pocasia.
Presvedcte sa, ze zvierata maju dostatocny pristup k vode.

Liek moze byt podany len na neporusenu kozu, nakol’ko je mozny toxicky vplyv jeho absorbovanim
cez velké kozné poskodenia. Po lieCbe sa mozu prejavit’ priznaky miestneho drazdenia, pretoze prave
koza je postihnuté infestaciou.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Osoby so znamou precitlivenost’ou na liek alebo niektort z jeho zloziek sa maju chranit’ pred stykom s
tymto veterindrnym liekom.

Pri manipulécii s lickom alebo nedavno oSetrenymi zvieratami pouzivat’ ochranné oblecCenie vratane
nepremokavej zastery, obuvi a nepremokavych rukavic. Kontaminované obleCenie ihned” vyzliect’ a
pred opitovnym pouzitim vyprat’.

Zasiahnut pokozku okamzite umyt mydlom a dostatoénym mnozstvom vody.

Po manipulacii s lickom a pred jedlom si umyt ruky a zasiahnuti pokozku.

V pripade ak sa liek dostane do oc¢i, okamzite vyplachovat” dostatoénym mnozstvom Ccistej tecucej
vody a vyhladat’ lekarsku pomoc.

V pripade nadhodného pozitia lieku, okamzite vyplachnut' tsta dostatocnym mnozstvom vody,
vyhladat’ lekérske oSetrenie a lekarovi ukdzat’ tuto pisomnu informaciu.

Pocas manipulécie s lieckom nejest’, nepit’ a nefajcit.

Tento liek obsahuje deltametrin, ktory mdze vyvolavat’ bolest’, svrbenie a na exponovanej pokozke
krvavé zacervenanie. Ak po praci s tymto liekom pocit'ujete nevolnost, porad’te sa s lekarom a ukazte
mu tato pisomnu informéaciu.



Iné bezpeénostné opatrenia

Deltametrin je vysoko toxicky pre faunu hnoja, vodné organizmy a vcely, je perzistentny v pdde
a mbze sa hromadit’ v sedimentoch. Riziko pre vodné ekosystémy a faunu hnoja je mozné zredukovat’
obmedzenim pricastého a opakované¢ho pouzivania deltametrinu (a inych syntetickych pyretroidov)
U hovédzieho dobytka a oviec, napr. oSetrovat’ zvierata na jednej pastvine iba raz rocne.

Riziko pre vodné ekosystémy je mozné d’alej znizit’ zabranenim vstupu oSetrenych oviec do vodnych
tokov po dobu jednej hodiny bezprostredne po oSetreni.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Reakcie v mieste podania ako Supinatost’ a svrbenie kozZe boli vel'mi zriedka pozorované u hovidzieho
dobytka v priebehu 48 hodin po oSetreni.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce uc€inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)
vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie.
Laboratorne stadie na potkanoch a kralikoch nepreukazali ziadny teratogénny ucinok. Pouzit’ len po
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat’ spolu so ziadnymi inymi insekticidmi alebo akaricidmi. Toxicita deltametrinu sa zvySuje
hlavne pri pouziti v kombinacii s organofosfatmi.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na vonkajsie pouzitie. Podanie nalievanim na chrbat — pour — on.

Davkovanie:

Hovidzi dobytok: 100 mg deltametrinu na zviera zodpovedajuce 10 ml lieku.

Ovce: 50 mg deltametrinu na zviera zodpovedajuce 5 ml lieku.

Jahnata: (do 10 kg z. hm. alebo 1 mesiaca veku): 25 mg deltametrinu na zviera zodpovedajuce 2,5 ml
lieku.

Podanie:
Liek nanasat’ pouzitim vhodnej pomocky:
- 0,5 litrova a 1 litrova fTasa lieku je dodavana s davkovacim poharom,
- 2,5 litrové fTase a 2,5 litrové a 4,5 litrové pruzné vrecka sa odporuca pouzivat s vhodnou
davkovacou pistolou. Pruzné vrecka nosit’ vo vhodnych taskach.
Vhodny aplikator ma zodpovedat’ nasledovnym podmienkam:
- musi davkovat’” 2,5 ml, 5mla 10 ml.
- musi byt dodany s ohybnou hadickou, ktorej vnlitorny priemer je od 10 mm do 14 mm.
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2,51&4,51

V prislusnych pripadoch, by mal byt zahrnuty d’alsi krok ( 5), pre odstranenie pridavného tesnenia:]



Hovéddzi dobytok: Naniest’ 10 ml davku pouzitim vhodného aplikatora.

Ovce: Naniest' 5 ml davku pouzitim vhodného aplikatora.

Jahnata: Naniest’ 2,5 ml davku pouzitim vhodného aplikatora.

Miesto podania:

Liek naniest’ pozdlz strednej line chrbta az do irovne ramien.

Dodrzat’ nasledovné zasady:

Vsi u hovidzieho dobytka: Jedno podanie vo vieobecnosti eradikuje v&i. Uplné odstranenie vietkych

v§i moze trvat’ 4 - 5 tyzdilov, pocas ktorych sa vsi liahnu z vaji¢ok a uhyni. Vel'mi malé mozstvo vsi
moze prezivat’ na malom pocte zvierat.

Muchy u hovéddzieho dobytka: Tam kde prevazujii muchy, liecenie a prevencia infestacie sa moze
ocakavat’ za 4 - 8 tyzdiov.

Klieste u oviec: nanesenie lieku pozdlz stredovej line chrbta az do tirovne ramien zabezpeci liecenie a
prevenciu infestacie kliesStami zvierat vSetkych vekovych skupin az do 6 tyzdiov po liecbe.

Kuklorodky a muchy u oviec: nanesenie licku az do stredu ramien oviec s kratkym, alebo dlhym
ranom redukuje vyskyt bodavého hmyzu alebo infestaciu kuklorodkami po dobu 4 — 6 tyzdnov po
liecbe.

Odporuca sa:

- oSetrit’ zakratko po ostrihani (zvieratd s kratkym rinom),

- oSetrené ovce drzat’ oddelene od neosetrenych, aby sa zabranilo reinfestacii.

Pozndmka. Na lieCenie a prevenciu infesticie kliestami, kuklorodkami a muchami u oviec rtno
ostrihat’ a liek naniest’ na pokoZzku zvierat.

Misiarky u oviec: Aplikovat’ priamo na larvami infinfikovanu oblast’ ¢o najskoér, ako boli lietajiice
muchy spozorované. Jedno oSetrenie zabezpeci usmrtenie lariev mésiarok v kratkom case. V pripade
viac pokrocilych poskodeni, pred lieCenim sa odportca ostrihanie zafarbenej viny.

V3i a klieSte u jahniat: nanesenie lieku pozdlz stredovej line chrbta az do irovne ramien zabezpeci
lieCenie a prevenciu infestacie kliest'ami az do 6 tyzdiiov po liecbe a znizi vyskyt v§i a Svol pocas 4 - 6
tyzdnového obdobia po oSetreni.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Isté neziaduce Gc¢inky boli pozorované pri predavkovani. Prejavili sa ako parestézia a podrazdenie u
dobytka, ako aj prerusované alebo nutkavé mocenie u mladych jahniat. Tieto boli mierne, prechodného
razu a presli bez liecenia.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Hovédzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 17 dni
Mlieko: 0 hodin

Ovce:
Miso a vnutornosti: 35 dni
Mlieko: 0 hodin



S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitikum na topické pouzitie, vratane insekticidov, v kombinacii
s pyretrinmi a pyretroidmi
ATCvet kod: QPS3ACIH1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Deltametrin je synteticky pyretroid s insecticidnym a akaricidnym u¢inkom. Je jednym z vel'kej rodiny
pyretroidovych esterov, ktory zahfiia syntetické analogy origindlnych insekticidnych extraktov
izolovanych z prasku suSenych pyretrovych kvetov. Deltametrin je alfa- cyano pyretroid a patri do
druhej generacie pyretroidov u ktorych stabilita molekuly je zvySend zodpovedajucim zvySenim
rezistencie voci foto- a bio-degradacii a rozsirenou insekticidnou aktivitou. Je viac uéinne toxickejsi
voc¢i hmyzu a ¢lanknozcom, pretoze maju pomalSie tempo metabolizmu.

Presny sposob insekticidnej aktivity pyretroidov zostdva nejasny, ale st u€innymi neurotoxinmi pre
hmyz, spésobujuc poruchy senzorickej koordinacie a poruchy pohybovej aktivity, ¢im sa dosahuje ich
zabitie. Pyretroidy st metabolizované oxidaénymi neurotoxickymi cestami ovela rychlejSie u
cicavcov, tak ze neurotoxicky uc¢inok sa moze prejavit’ pri davkach, ktoré su o mnoho radov vyssie,
ako je davka vyzadovana pre ektoparaziticky uc¢inok.

Pravdepodobne dva fyziologické mechanizmy prispievaji k rezistencii voci deltametrinu: mutacia
molekularneho ciel’a deltametrinu, alebo metabolického enzymu glutation-S-transferazy.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po dermalnej aplikacii je deltametrin mierne absorbovany cez kozu hovédzieho dobytka a oviec.
Pyretroidy st metabolizované prostrednictvom oxida¢ného neurotoxického cyklu.
Hlavnou cestou vyluc¢ovania absorbovaného mnozstva u cielovych zvierat s vykaly.

Vplyv na Zivotné prostredie

Deltametrin ma schopnost’ vyvolat’ neziaduce u¢inky u necielovych organizmov. Deltametrin je po
liecbe vylucovany trusom a jeho vyluCovanie méze pretrvavat po dobu 2 az 4 tyzdiov. Vykaly
osetrenych zvierat obsahujliice deltametrin vylucované na pastvu, mozu redukovat’ mnozstvo fauny
hnoja.

Deltametrin je vysoko toxicky pre faunu hnoja, vodné organizmy a vcely, je perzistentny
V pode a moZe sa hromadit’ v sedimentoch.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Triglyceridy so stredne dlhym ret'azcom.
6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.

Balenie vo fl'asi: Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku po prvom otvoreni vnutorného obalu: 1 rok.
Balenie v pruznom vaku: Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku po prvom otvoreni vntitorného obalu:
2 roky.



6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v tesne uzatvorenych originalnych obaloch oddelene od potravin, napojov a krmiv.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

500 ml a 1 litrové biele fl'ase vyrobené z vysokohustotného polyetylénu s odnimateI'nym hlinikovym
uzaverom a HDPE vieckom a PP ddvkovacim zariadenim vybavenym meracou komoérkou davkujticou

2,5 ml, 5 ml and 10 ml, uloZené v kartonovej Skatulke.

2,5 litrovad biela flasa vyrobend z vysokohustotného polyetylénu s odnimatel'nym hlinikovym
uzaverom a PP vieCckom a PP vypustnou spojkou Ciapky.

2,5 litrové alebo 4,5 litrové mnohovrstvové PET/hlinik/PA/PE pruzné vrecko (Flexibag) s PP vieckom
a Specifickou spojkou POM “E-lock”, ulozené v kartonovej skatul’ke.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.

Nekontaminovat’ povrchové vody alebo priekopy lieckom alebo pouzitymi nadobami.
Deltametrin perzistuje v pdde.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1°° avenue — 2065 m - LID

06516 — Carros

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/045/DC/14-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21/08/2014
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
FLASE, PRUZNE VAKY

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Deltanil 10 mg/ml pour-on roztok pre hovidzi dobytok a ovce
Deltamethrinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY
Deltamethrinum 10 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nalievanie na kozu - pour-on.
4, VELCKOST BALENIA

500 ml frasa

11flasa

2,5 | flasa

2,5 | pruzny vak (Flexibag)
4,5 | pruzny vak (Flexibag)

5.  CIEZOVY DRUH

Hovéadzi dobytok a ovce.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Nalievanim na koZu — pour —on.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 17 dni
Mlieko: 0 hodin

Ovce:
Maiso a vnutornosti: 35 dni
Mlieko: 0 hodin
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Balenie vo fTasi: Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku po prvom otvoreni vnatorn¢ho obalu: 1 rok.
Balenie v pruznom vaku: Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku po prvom otvoreni vntitorného obalu:

2 roky.
Po prvom otvoreni pouzit do . . . . .

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v tesne uzatvorenych originalnych obaloch oddelene od potravin, napojov a
krmiv.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VIRBAC

1%° avenue — 2065m — LID

06516 Carros

Francuzsko

16. REGISTRACNE CiSLO (CIiSLA)

96/045/DC/14-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

11
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Deltanil 10 mg/ml pour-on roztok pre hovidzi dobytok a ovce

1. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

VIRBAC

1% avenue — 2065m — LID

06516 Carros

Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Deltanil 10 mg/ml pour-on roztok pre hoviadzi dobytok a ovce
Deltamethrinum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:
Ucinna latka:
Deltamethrinum 10 mg

Ciry, svetlozlty olejovy roztok.
4, INDIKACIA(-E)

Na miestnu aplikaciu pri lieCeni a prevencii infestidcie vSami a muchami u hovidzieho dobytka, na
klieste, v8i, kuklorodky a mésiarky na ovciach a v$i a klieste u jahniat.

U hovédzieho dobytka: Na lieenie a prevenciu infestacie vSami a §volami, vratane Bovicola bovis,
Solenopotes capillatus, Linognathus vituli a Haematopinus eurysternus. Tiez ako_prostriedok na
lieCenie a prevenciu infestacie bodavymi a obtazujicimi muchami vratane Haematobia irritans,
Stomoxys calcitrans, Musca species a Hydrotaea irritans.

U oviec: Na liecenie a prevenciu infestacie kliestami Ixodes ricinus a muchami (Linognathus ovillus,
Bovicola ovis), kuklorodka (Melophagus ovinus) a na lieCenie rozvinutej myiazy (zvy¢ajne spdsobenej
Lucilia spp).

U jahniat: Na lie¢enie a prevenciu infestacie kliestami Ixodes ricinus a muchami Bovicola ovis.
5. KONTRAINDIKACIE

Liek sa neodporaca pouzivat’ u chorych zvierat a v rekonvalescencii.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo akékol'vek pomocné latky.

Nepouzivat’ u zvierat s rozsiahlymi koznymi 1éziami.

Pouzitie lieku off-label u necielovych druhov psov a maciek mdze vyvolat’ toxické neurologické
priznaky (ataxia, kfce, chvenie), traviace priznaky (zvysené slinenie, zvracanie) az thyn.

6. NEZIADUCE UCINKY

Reakcie v mieste podania ako Supinatost’ a svrbenie koze boli vel'mi zriedka pozorované u hoviadzieho
dobytka v priebehu 48 hodin po oSetreni.
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Frekvencia vyskytu neziaducich uéinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neZiaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce t¢inky mozete nahlasit’ ndrodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok a ovce.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na vonkajsie pouzitie. Podanie nalievanim na chrbat — pour — on.

Davkovanie:

Hovéadzi dobytok: 100 mg deltametrinu na zviera zodpovedajuce 10 ml lieku.

Ovce: 50 mg deltametrinu na zviera zodpovedajuce 5 ml lieku.

Jahnata: (do 10 kg Z. hm. alebo 1 mesiaca veku): 25 mg deltametrinu na zviera zodpovedajuce 2,5 ml
lieku.

Podanie:
Liek nanasat’ pouzitim vhodnej pomocky:
- 0,5 litrova a 1 litrova fT'asa lieku je dodavana s davkovacim poharom,
- 2,5 litrové fTase a 2,5 litrové a 4,5 litrové pruzné vrecka sa odporuca pouzivat s vhodnou
davkovacou pistolou. Pruzné vrecka nosit’ vo vhodnych taskach.
Vhodny aplikator ma zodpovedat’ nasledovnym podmienkam:
- musi davkovat’” 2,5 ml, 5mla 10 ml.
- musi byt dodany s ohybnou hadi¢kou, ktorej vnutorny priemer je od 10 mm do 14 mm.
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V prislusnych pripadoch, by mal byt’ zahrnuty d’alsi krok ( 5), pre odstranenie pridavného tesnenia:]
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Hovéddzi dobytok: Naniest’ 10 ml davku pouzitim vhodného aplikatora.

Ovce: Naniest' 5 ml davku pouzitim vhodného aplikatora.

Jahnata: Naniest’ 2,5 ml davku pouzitim vhodného aplikatora.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Miesto podania:

Liek naniest’ pozdlZ strednej line chrbta az do irovne ramien.

Dodrzat’ nasledovné zasady:

Vsi u hovidzieho dobytka: Jedno podanie vo vieobecnosti eradikuje vsi. Uplné odstranenie vietkych

v§i méze trvat’ 4 - 5 tyzdnov, pocas ktorych sa vsi liahnu z vajicok a uhynt. Vel'mi malé mozstvo vsi
moze prezivat’ na malom pocte zvierat.

Muchy u hovidzieho dobytka: Tam kde prevazuji muchy, lieCenie a prevencia infestacie sa moze
ocakavat’ za 4 - 8 tyzdnov.

Klieste u oviec: nanesenie lieku pozdlz stredovej line chrbta az do Girovne ramien zabezpeci lieCenie a
prevenciu infestacie klieStami zvierat vSetkych vekovych skupin az do 6 tyzdiov po liecbe.

Kuklorodky a muchy u oviec: nanesenie licku az do stredu ramien oviec s kratkym, alebo dlhym
ranom redukuje vyskyt bodavého hmyzu alebo infestaciu kuklorodkami po dobu 4 — 6 tyzdnov po
liecbe.

Odporuca sa:

- oSetrit’ zakratko po ostrihani (zvierata s kratkym runom),

- oSetrené ovce drzat’ oddelene od neosetrenych, aby sa zabranilo reinfestacii.

Poznamka. Na lieCenie a prevenciu infestacie kliestami, kuklorodkami a muchami u oviec riino
ostrihat’ a liek naniest’ na pokozku zvierat.

Misiarky u oviec: Aplikovat’ priamo na larvami infinfikovanu oblast’ ¢o najskoér, ako boli lietajiice
muchy spozorované. Jedno oSetrenie zabezpeci usmrtenie lariev méasiarok v kratkom case. V pripade
viac pokrocilych poskodeni, pred lieCenim sa odportca ostrihanie zafarbenej viny.

V3i a klieSte u jahniat: nanesenie liecku pozdlz stredovej line chrbta az do irovne ramien zabezpeci
lieCenie a prevenciu infestacie kliestami az do 6 tyzdiov po lie¢be a znizi vyskyt v§i a $vol pocas 4 - 6
tyzdnového obdobia po osetreni.

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:
Miéso a vnutornosti: 17 dni
Mlieko: 0 hodin

Ovce:
Miso a vnutornosti: 35 dni
Mlieko: 0 hodin

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v tesne uzatvorenych originalnych obaloch oddelene od potravin, napojov a krmiv.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a vaku.

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku po prvom otvoreni vnutorného balenia:
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balenie vo fl'asi: 1 rok
balenie v pruznom vaku: 2 roky.

Pri prvom otvoreni vnutorného balenia zaznamenat’ do vyhradeného miesta na etikete datum, do
ktorého je veterinarny liek pouziteI'ny. Po tomto ddtume liek bezpecne zneSkodnit’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Aby sa zabranilo vzniku rezistencie, lieck moZze byt pouzity len v pripadoch, ked’ je potvrdena citlivost’
miestnej populacie hmyzu na ucinnu latku. Ak sa touto liecbou nevyriesia klinické priznaky, diagnézu
treba prehodnotit’.

Pripady rezistencie na deltametrin boli popisané pri bodavom a obtazujicom hmyze u hovidzieho
dobytka a vsiach u oviec.

V oblastiach so zndmou rezistenciou na deltametrin, je najvhodnejsie pouzit’ liek na zaklade vysledkov
skasok citlivosti. O d’al$ie informacie poziadajte svojho veterinarneho lekara.

Liekom sa znizi mnozstvo hmyzu sediaceho priamo na zvieratach, ale neocakava sa eliminacia
vSetkého hmyzu v chove. Stratégia pouzitia lieku preto musi byt zaloZzend na miestnych a
regionalnych epidemiologickych informaciach o citlivosti parazitov, a pouzitie v spojeni s inymi
sposobmi riadenia kontroly hmyzu.

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie 8 mézu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:

- prilis Casté a opakované pouZzivanie ektoparazitik rovnakej skupiny, prilis dlha doba podavania
- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku
alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neaplikovat’ zvieratam do o¢i a na sliznice alebo v ich blizkosti.

Tento liek je len na vonkajsie pouzitie.

Zabrante kontaktu s oami a sliznicami, pretoze deltametrin spdsobuje podrazdenie.

Zabranit’ zvieratdm olizovanie lieku. Vyhnit sa pouzitiu lieku pocas extrémne hortceho pocasia.
Presvedcte sa, ze zvierata maju dostato¢ny pristup k vode.

Liek moze byt podany len na neporusenu kozu, nakolko je mozny toxicky vplyv jeho absorbovanim
cez velké kozné poskodenia. Po lieCbe sa mozu prejavit’ priznaky miestneho drazdenia, pretoze prave
koza je postihnuta infestaciou.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Osoby so znamou precitlivenost’ou na liek alebo niektort z jeho zloziek sa maju chranit’ pred stykom s
tymto veterindrnym liekom.

Pri manipulécii s lickom alebo nedavno oSetrenymi zvieratami pouzivat’ ochranné oblecCenie vratane
nepremokavej zastery, obuvi a nepremokavych rukavic. Kontaminované oblecenie ihned’ vyzliect' a
pred opitovnym pouzitim vyprat’.

Zasiahnutt pokozku okamzite umyt’ mydlom a dostatonym mnozstvom vody.

Po manipulacii s liekom a pred jedlom si umyt ruky a zasiahnuta pokozku.

V pripade ak sa liek dostane do o¢i, okamzite vyplachovat’ dostatoénym mnoZstvom cistej tecucej
vody a vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

V pripade ndhodné¢ho pozitia lieku, okamzite vyplachnut' tsta dostatoénym mnozstvom vody,
vyhladat’ lekarske oSetrenie a lekarovi ukazat’ tuto pisomnu informaciu.

Pocas manipulécie s lieckom nejest, nepit’ a nefajcit.

Tento liek obsahuje deltametrin, ktory mdze vyvolavat’ bolest, svrbenie a na exponovanej pokozke
krvavé zaCervenanie. Ak po praci s tymto lickom pocitujete nevolnost, porad’te sa s lekarom a ukazte
mu tato pisomnud informaciu.
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Iné bezpecnostné opatrenia

Deltametrin je vysoko toxicky pre faunu hnoja, vodné organizmy a vcely, je perzistentny v pdde
a mbze sa hromadit’ v sedimentoch. Riziko pre vodné ekosystémy a faunu hnoja je mozné zredukovat’
obmedzenim pricastého a opakovaného pouzivania deltametrinu (a inych syntetickych pyretroidov)
U hovédzieho dobytka a oviec, napr. oSetrovat’ zvierata na jednej pastvine iba raz rocne.

Riziko pre vodné ekosystémy je mozné d’alej znizit’ zabranenim vstupu oSetrenych oviec do vodnych
tokov po dobu jednej hodiny bezprostredne po oSetreni.

Gravidita a laktacia

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie.

Laboratérne Studie na potkanoch a kralikoch nepreukézali ziadny teratogénny tc¢inok. Pouzit’ len po
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Nepouzivat’ spolu so ziadnymi inymi insekticidmi alebo akaricidmi. Toxicita deltametrinu sa zvySuje
hlavne pri pouziti v kombinécii s organofosfatmi.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota)

Isté neziaduce ucinky boli pozorované pri predavkovani. Prejavili sa ako parestézia a podrazdenie u
dobytka, ako aj prerusované alebo nutkavé mocenie u mladych jahniat. Tieto boli mierne, prechodného
razu a presli bez lieCenia.

Inkompatibility
Z dévodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.
Nekontaminovat’ povrchové vody alebo priekopy lickom alebo pouzitymi nadobami.

Deltametrin pretrvava v pode.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Vplyv na Zivotné prostredie

Deltametrin ma schopnost’ vyvolat’ neziaduce t¢inky u necielovych organizmov. Deltametrin je po
liecbe vyluCovany trusom a jeho vyluCovanie méze pretrvavat po dobu 2 az 4 tyzdnov. Vykaly
oSetrenych zvierat obsahujice deltametrin vyluCované na pastvu, mézu redukovat’ mnozstvo fauny
hnoja.

Deltametrin je vysoko toxicky pre faunu hnoja, vodné organizmy a vcely, je perzistentny
V pode a moZe sa hromadit’ v sedimentoch.

500 ml a 1 litrové fTaSe s davkovacim zariadenim vybavenym meracou komorkou davkujucou 2,5 ml,
5 ml a 10 ml, v karténovej skatul’ke.
2,5 litrova fl'asa s PP vypustnou spojkou uzaveru
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2,5 litrové alebo 4,5 litrové pruzné vrecko (Flexibag) Specifickou spojkou POM “E-lock”,
v karténovej Skatul’ke.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitela rozhodnutia o registracii.
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