] SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Deltanil 10 mg/ml 4hella, lausn fyrir nautgripi og saudfé

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur

Virkt innihaldsefni:
Deltamethrin 10 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

[ medallagi 1ong priglycerid

Gulleit gagnse oliukennd lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir og saudfé.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til Gtvortis medhondlunar og til ad koma i veg fyrir sykingar af voldum Iusa og flugna hja
nautgripum; mitla, lisa, lusflugna og ilendrar madkaflugnadsoknar hja saudfé; og lusa og mitla hja
lombum.

Nautgripir: Til medhdndlunar og til ad koma i veg fyrir sykingar naglusa og sogltisa, par med talid
Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli og Haematopinus eurysternus. Einnig sem
lidur i medhondlun og til ad koma 1 veg fyrir badi bitflugna og flugna sem valda 6pagindum, par med
talid Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca tegunda og Hydrotaea irritans.

Saudfé: Til medhondlunar og til ad koma 1 veg fyrir sykingar stormitilsins Ixodes ricinus og lusa
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), lusflugna (Melophagus ovinus).
Til medhondlunar a ilendri madkaflugnaasokn (yfirleitt Lucilia spp).

Lomb: Til medhondlunar og til ad koma i veg fyrir sykingar stormitilsins Ixodes ricinus og lusarinnar
Bovicola ovis.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki veikum dyrum eda dyrum i afturbata.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda fyrir einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki dyrum sem hafa mikil sar 4 hud.

Ef dyralyfio gefid hundum eda koéttum, sem pad er ekki atlad getur pad haft eitrunarahrif i taugakerfi
dyranna (hreyfiglop, krampar, skjalfti), valdio einkennum fra meltingarvegi (mikil slefa, uppkdst) og
getur verid banvent.



3.4 Sérstok varnadaroro

Til a0 komi 1 veg fyrir 6nzemi, skal adeins nota lyfio ef vist er ad flugur & svaedinu eru naemar fyrir
virka efninu 1 dyralyfinu. Ef klinisk einkenni hverfa ekki i kjolfarid & medferd skal endurskoda
greininguna.

Tilvik um 6naemi fyrir deltamethrini eru pekkt 1 flugum sem stinga nautgripi eda valda peim
Opaegindum og i lusum & saudfe.

{ 1ondum par sem 6nami gegn deltamethrini er pekkt 4 helst ad nota dyralyfid eftir neemisprofanir.
Leitid frekari upplysinga hja dyralekni.

Dyralyfid feekkar flugum sem leggjast beint & dyrid en er ekki etlad ad Utryma 6llum flugum &
viokomandi byli. Adferdafraoi vio notkun dyralyfsins a pvi ad byggjast a stadbundnum
faraldsfreedilegum upplysingum um naemi snikjudyra, og pad notad med 60rum adferdum til ad vinna
a snikjudyrum.

Fordast 4 ad nota dyralyfid 4 eftirfarandi hatt, vegna pess ad slik notkun eykur hattu & myndun

ongmis og getur pvi leitt til pess ad medferd hafi ekki tileetlud ahrif:

- Of tid0 og endurtekin notkun utsnikjudyralyfja ar sama flokki 1 lengri tima.

- Vanskdmmtun, sem getur stafad af vanmati 4 likamspyngd, rangri gjof dyralyfsins eda rangri
stillingu skammtarans.

3.5 Sérstakar variudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Berid ekki & eda i kringum augu skepnunnar eda slimhud.

Dyralyfid er einungis til Gtvortis notkunar.
Fordist snertingu vid augu eda slimhud vegna pess ad deltamethrin er ertandi.

bess skal geatt ad komid sé i veg fyrir a0 dyrin sleiki dyralyfid. Fordist notkun dyralyfsins i mjog heitu
vedri og tryggid ad skepnurnar hafi neegan adgang ad vatni.

Dyralyfid ma adeins bera 4 6skaddada hud, vegna pess ad eiturverkun er hugsanleg vegna frasogs ar
miklum hidskemmdum. Einkenni stadbundinnar ertingar geta komid fram eftir medferd pvi hudin

getur hugsanlega pegar hafa 14tid 4 sja vegna sykinga.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnami fyrir deltamethrin eda einhverju innihaldsefna skulu fordast snertingu vid
dyralyfio.

Nota skal hlifdarfatnad, par med talid vatnshelda svuntu og stigvél og 6gegndrapa hanska pegar verid
er ad bera lyfid 4 eda pegar verid er ad umgangast skepnur sem nylega hafa verid medhondladar.
Farid strax ur fotum sem lyfid hefur komist i mikla snertingu vid og pvoid adur en pau eru notud aftur.
Pvoid skvettur 4 hud samstundis med sapu og miklu vatni.

Pvoid hendur og bera hio eftir ad dyralyfid hefur verid notad og fyrir maltioir.

Ef lyfio kemst 1 snertingu vid augu, skolid strax med miklu hreinu, rennandi vatni og leitid laknis-
hjalpar.

Ef dyralyfid er ovart tekid inn, skal skola munninn strax med miklu vatni, tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ekki skal reykja, drekka eda borda & medan unnid er med dyralyfid.

betta dyralyf inniheldur deltamethrin sem getur framkallad svida og stingi, klada, og rauda flekki a
hao sem kemst i snertingu vid pad. Ef pt finnur fyrir vanlidan eftir a0 hafa unnid med dyralyfio skaltu
leita leeknishjalpar tafarlaust og syna leekninum fylgisedilinn eda umbudirnar.



Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

Deltamethrin er afar eitrad hryggleysingjum sem lifa i husdyrasaur (dung fauna), vatnalifverum og
hunangsflugum, er vidvarandi i jardvegi og geeti safnast upp i seti. Hagt er ad draga ar heettu fyrir
hryggleysingja 1 husdyrasaur og vatnavistkerfi med pvi ad fordast of tida og endurtekna notkun
deltamethrins (og annarra samtengdra pyretroida) handa nautgripum og saudfé, t.d. med pvi ad
takmarka hvert beitarland vid einungis eina medfero 4 ari.

Heegt er a0 minnka haettuna fyrir vatnavistkerfi enn frekar med pvi hindra adgang saudfjar sem hefur
verid medhondlad ad vétnum, &m og leekjum i eina klukkustund frd medhondlun.

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:
Koma orsjaldan fyrir Aukaverkanir 4 aburdarstad’ (t.d. hreistrun 4 aburdarstad,
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa kl4oi & aburdarstad)
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

' Kom fram 48 klukkustundum eftir medferd

Saudfé:
Engar pekktar.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningarkerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.
Rannsoknir 4 rottum og kaninum hafa ekki synt fram 4 visbendingar um vansképunarvaldandi ahrif.
Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleeknis.

3.8 Milliverkanir vido onnur lyf og adrar milliverkanir

Notid ekki med 60ru skordyraeitri eda mitlaeydi. Sérstaklega med tilliti til pess ad pegar deltamethrin
er notad me0 lifreenum fosfor-efnasambdndum aukast eitrunarahrif pess.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til Gtvortis notkunar. Ahella.

Skammtar:

Nautgripir: 100 mg af deltamethrini fyrir hvert dyr sem jafngildir 10 ml af dyralyfinu.

Saudfé: 50 mg of deltamethrini fyrir hvert dyr sem jafngildir 5 ml af dyralyfinu

Lomb (undir 10 kg likamspyngdar eda 1 manadar aldri): 25 mg af deltamethrini fyrir hvert dyr sem
jafngildir 2,5 ml af dyralyfinu.

Lyfjagjof:

Dyralyfid skal gefa med par til gerdu teki:

- fyrir 0,5 litra og 1 litra fléskurnar, skal nota skommtunarbolla sem fylgir dyralyfinu

- fyrir 2,5 litra floskurnar og 2,5 litra og 4,5 litra sveigjanlegu posana er melt med ad nota par til
gerda skommtunarbyssu. Sveigjanlegu posana & ad bera i videigandi bakpoka.



Taekid sem notad er a ad uppfylla eftirfarandi skilyrdi:
- pad a ad gefa skammta sem eru 2,5 ml, 5 ml og 10 ml.
- bvi 4 a0 fylgja sveigjanleg slanga sem hefur innanmal & milli 10 mm og 14 mm.
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[T peim tilfellum sem vid a, skal beeta vid prepi (undir 5) til ad fjarlegja vidbotar oryggisinnsigli]
2,518&4,5I




Nautgripir : Berid 10 ml skammt a4 med videigandi skammtara.
Saudfé : Berid einn 5 ml skammt 4 med videigandi skammtara.
Lomb : Berid einn 2,5 ml skammt 4 med videigandi skammtara.
Aburdarstadur:

Berid dyralyfid a medfram midlinu hryggjar i axlahad.

Sja eftirfarandi leidbeiningar um mismunandi tilvik.

Lys 4 nautgripum: Ein meShdndlun utrymir venjulega 6llum lusum. Pad getur tekid 4-5 vikur ad losna
vid allar lys, 4 medan lysnar klekjast Gt og drepast. Orfaar lys geta lifad af 4 litltum minnihluta skepna.

Flugur 4 nautgripum: Par sem hornflugur (Haematobia irritans) eru allsradandi getur medferd a
sykingum og fyrirbyggjandi medferd tekid 4-8 vikur.

Mitlar 4 saudfé: Ef borid er 4 mitt & milli axla mun pad losa skepnur 4 6llum aldri vid bléoOmitla i allt
a0 sex vikur eftir medhondlun.

Lusflugur og 1ys & saudfé: Ef borid er 4 milli axla a saudfé dregur pad ur biti lusa eda sykingu
lusflugna i 4-6 vikur eftir medhondlun, hvort sem ullarharin eru 16ng eda stutt.

Melt er med pvi ad:

- medhondla skommu eftir raningu (dyr med snoggt pel),

- halda medhondludu saudfé fjarri dmedhondludu til ad koma i veg fyrir endursykingu.

ATH. Til ad medhondla og koma i veg fyrir ad saudfeé sykist af mitlum, lasflugu eda lus, skal greida
ullina i sundur og bera dyralyfid 4 hud skepnunnar.

flend madkaflugnadsokn 4 saudfé: Berid beint 4 madkasykt svaedi strax eftir ad sykingar verdur vart.
Med pvi ad bera einu sinni 4 skepnuna er tryggt ad madkaflugan drepst a stuttum tima. Pegar sykingin
er lengra komin er radlegt ad klippa sykta ull adur en medhondlun hefst.

Lys og mitlar 4 16mbum: Ef borid er a midju hryggjar i axlarhao feest medferd og fyrirbyggjandi
medferd vid mitlum i allt ad 6 vikur og tioni naglusasykinga faekkar um 4-6 vikna skeid.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moéteitur par sem pad 4 vio )

Aukaverkana hefur ordid vart eftir ofskommtun. baer eru dofi og erting i nautgripum og slitrott eda
erfid pvaglat i ungum 16mbum. Pad hefur synt sig ad pessar aukaverkanir eru vaegar, skammvinnar og
ganga yfir an medferoar.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu a
onzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu
Nautgripir:
Kjot og innmatur: 17 so6larhringar.
Mjolk: null klukkustundir.
Saudfé:

Kjot og innmatur: 35 so6larhringar.
M;jolk: nuall klukkustundir.



4. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QP53ACI1
4.2  Lyfhrif

Deltamethrin er samtengt pyretr6id sem er skordyraeitur og mitlaeitur. Pad er eitt margra efna i hopi
pyretroid-estra sem hafa verid préadir sem tilbtinar hlidstaeedur vid upprunaleg skordyraeitur einangrud
ur purrkudum prestafiflum. Deltamethrin er alfa-cyano-pyretroid og tilheyrir annarri kynslod
pyretroida par sem heildarstodugleiki sameindarinnar er aukinn med samsvarandi auknu poli gegn
ljos- og lifnidurbroti og aukinni skordyraeydandi virkni. Pad er eitradra fyrir skordyr og mitla vegna
haegari umbrota.

Naékvaemur skordyraecydandi verkunarmati pyretr6ida er ekki pekktur en peir eru 6flugt taugaeitur sem
virka a skordyr, valda bilun i skynjunarsamhafingu og ruglingi i hreyfivirkni, en pad slar pau tt.
Pyretr6idar umbrotna mun hradar 1 spendyrum med oxun og taugaeitursferlum i spendyrum, pannig ad
taugaeitrunarahrif verda ekki nema i skdmmtum sem eru margfalt sterri en parf gegn snikjudyrum.

Tveir lifedlisfraedilegir ferlar eru liklegir til ad eiga patt i onemi gegn deltamethrini: stokkbreyting 4
sameindum sem deltamethrin tengist eda fyrir tilstilla efnaskiptaensimsins glatapion-S transferasa.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir notkun & huo frasogast deltamethrin 1iti0 eitt hja nautgripum og saudfeé.

Pyretr6idar umbrotna med oxun og taugaeitursferlum.

Helsta utskilnadarleidin er i saur.

Umbhverfisupplysingar

Deltamethrin getur haft sleem ahrif 4 lifverur sem ekki er etlunin ad nota pad gegn. Eftir notkun skilst
deltamethrin Gt i saur. Deltamethrin getur skilist Gt 1 saur i 2 til 4 vikur. Saur sem inniheldur
deltamethrin og skepnur losa 4 beitarland geta faekkad hryggleysingjum i saur (dung fauna).
Deltamethrin er afar eitrad hryggleysingjum sem lifa i husdyrasaur, vatnalifverum og hunangsflugum,
er viovarandi 1 jardvegi og getur safnast fyrir i seti

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 5 ar.

Flaska: Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 1 ar.
Poki: Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 2 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid 1 vandlega lokudum upprunalegum umbudum fjarri mat, drykk og dyrafoori.



5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

500 ml og 1 litra hvit hapéttni polyetylen flaska med alinnsigli sem heegt er ad taka af, HDPE loki og
PP skammtara med maeliholfi sem skilar 2,5 ml, 5 ml og 10 ml skdmmtum, pakkad i pappakassa.

2,5 litra hvit hapéttni polyetylen flaska med alinnsigli sem haegt er ad taka af, PP loki og PP tengiloki
med frarennslisgati.

2,5 litra eda 4,5 litra marglaga PET/al/PA/PE mjukur poki (Flexibag) med PP loki og sérstoku POM
tengi ,,E-1as*, pakkad i pappakassa.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem deltamethrin er mjog skadlegt fiski eda 60rum
vatnalifverum.

Ekki menga yfirbordsvatn eda skurdi med lyfinu eda notudu ilati.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

7. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/2/13/017/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12. névember 2014.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

12/08/2025

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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