VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Deltanil 10 mg/ml uzpilamasis tirpalas galvijams ir avims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:
Veikliosios (-iyju) medZziagos (-u):
deltametrino 10 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

UZpilamasis tirpalas.
Siek tiek gelsvas, skaidrus, aliejinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Galvijai ir avys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Vietiskai naudotinas veterinarinis vaistas, skirtas galvijams, uzsikrétusiems utélémis, plaukagrauziais ir
musémis, bei avims, uzsikrétusioms erkémis, utélémis ir plaukagrauziais, kraujasiurbémis musémis ir
meésmusiy lervomis, bei plaukagrauziais ir erkémis uzsikrétusiems ériukams vietiskai gydyti ir uzsikrétimo
profilaktikai.

Galvijams: gydyti, esant uzsikrétimui utélémis ir plaukagrauziais, jskaitant Bovicola bovis, Solenopotes
capillatus, Linognathus vituli it Haematopinus eurysternus, ir uzsikrétimo profilaktikai. Taip pat naudotinas
kaip pagalbiné priemon¢ kraujasiurbéms muséms ir jkyriosioms muséms, jskaitant Haematobia irritans,
Stomoxys calcitrans, Musca 08is ir Hydrotaea irritans, naikinti ir uzsikrétimo profilaktikai.

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

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

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Nenaudoti gyviinams, turintiems daug odos pazeidimy.

Veterinarinj vaistg naudojant ne paskirties riisiy gyviinams — Sunims ir katéms, gali pasireiksti toksinio
poveikio nervy sistemai pozymiai (ataksija, traukuliai, drebulys) ir toksinio poveikio virSkinimo sistemai
pozymiai (sustipréjes seilétekis, vémimas), gyvulys gali nugaisti.



4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams

Siekiant iSvengti atsparumo, vaistas naudotinas tik tada, kai Zinomas vietinés musiy populiacijos jautrumas
Nustatyti ant galvijy parazituojanc¢iy kraujasiurbiy ir jkyriyjy musiy, ir aviy utéliy atsparumo deltametrinui
atvejai.

Salyse, kuriose nustatytas atsparumas deltametrinui, vaista geriausia naudoti pagal jautrumo tyrimy
rezultatus. Dél iSsamios informacijos reikia kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Vaistas sumazins ant gyvulio nutipusiy musiy skaiCiy, tac¢iau nei$naikins visy tikyje esan¢iy musiy. D¢l Sios
priezasties vaistas strategiskai naudotinas remiantis vietos ir regiono epidemiologine informacija apie
parazity jautruma, kartu taikant kitus parazity kontrolés budus.

Naudojant vaistg, reikéty vengti toliau iSvardyty veiksmy, nes jie galéty padidinti atsparumo i$sivystymo
rizikg ir galiausiai lemti gydymo neveiksminguma:

- per daznai ir pakartotinai naudoti tos pacios klasés antihelmintikus ilgg laika;

- naudoti per mazomis dozémis dél neteisingai nustatyto kiino svorio, neteisingo naudojimo ar
nekalibruotos dozavimo jrangos.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Negalima vaisto pilti gyviinui ant akiy ir gleiviniy arba arti jy.

Sis vaistas skirtas naudoti tik iSoriskai.

Vengti salyCio su akimis ir gleivinémis, kadangi deltametrinas dirgina.

Biitina pasirtipinti, kad gyvuliai nenulaizyty vaisto. Stengtis nenaudoti vaisto per kar$¢ius ir pasiriipinti, kad
gyvuliai turéty pakankamai vandens.

Vaistas turéty biiti naudojamas 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 galéjo biiti pazeista ektoparazity.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veterinariniam vaistui ar jo sudedamosioms medziagoms,
turi vengti salycio su §iuo veterinariniu vaistu.

Naudojant vaistg arba dirbant su neseniai gydytais gyvuliais, patartina dévéti apsauging apranga, jskaitant
vandeniui atsparig prijuoste, batus ir skys¢iui nelaidZias pirStines.

Labai uzterStus drabuzius biitina nedelsiant nusivilkti ir i$skalbti pries apsivelkant dar kartg.

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

Naudojus vaistg ir pries valgj reikia nuplauti rankas ir nepridengta oda.

Jeigu patekty j akis, reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu tekanc¢io vandens ir kreiptis | gydytoja.
Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant plauti burng dideliu kiekiu vandens, kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto informacinj lapelj.

Naudojant vaistg negalima rikyti, gerti ir valgyti.

Siame vaiste yra deltametrino, kuris, patekes ant odos, gali sukelti dilg¢iojima, niezulj, raudony démiy
atsiradimg. Jeigu, dirbus su Siuo vaistu, pasijuntama blogai, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Kitos atsargumo priemonés

Deltametrinas yra labai toksiS$kas mésle gyvenantiems vabzdziams, gyviinams, vandens organizmams ir
bitéms, yra patvarus dirvozemyje ir gali kauptis nuosédose. Pavojy mésle gyvenantiems mikroorganizmams
ir vandens ekosistemai galima sumazinti per daznai ir pakartotinai nenaudojant deltametrino (ir kity
sintetiniy piretroidy) galvijams ir avims, pavyzdZziui, apsiribojant tik vienu gydymu per metus toje pacioje
ganykloje.




Rizika vandens ekosistemoms bus dar labiau sumazinta uzkertant kelig apdorotoms avims patekti j
vandentakius vieng valanda is karto po gydymo.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)
Per 48 valandas po gydymo galvijams labai retai pasireiské reakcijos, jskaitant zvyneling ir nieZéjima.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviiny, skaiiuojant ir atskirus pranesimus)

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas néstumo ir Zindymo metu nebuvo nustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su Ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis poveikis.

Vaisto naudojimas verSingoms karvéms ir éringoms avims netirtas.

Galima naudoti tik pagal atsakingo veterinarijos gydytojo atlikto naudos ir rizikos santykio vertinimo
rezultatus.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti su kitais insekticidais ir akaricidais, ypa¢ kartu su organiniais fosforo junginiais, nes tokiu
atveju sustipréja deltametrino toksiskumas.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas
Naudoti iSoriskai. Uzpilti.

Dozeés

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

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

Eriukams (sveriantiems maziau nei 10 kg arba jaunesniems nei 1 ménuo): 25 mg deltametrino (2,5 ml
veterinarinio vaisto) vienam gyvuliui.

Naudojimas

Veterinarin] vaistg reikia uzpilti naudojant tinkamg dozavimo jrangg:

— su vaistu 0,5 1ir 1 I butelivose pridétas dozavimo indelis;

— su vaistu 2,5 I buteliuose, 2,5 1 ir 4,5 | maiSeliuose rekomenduojama naudoti tinkama dozavimo $virksta.
MaiSelius nesioti tinkamoje kupringje.

Dozavimo jranga turi atitikti Siuos reikalavimus:
— galimybé nustatyti 2,5 ml, 5 ml ir 10 ml dozes;
— su 10—14 mm vidinio skersmens lankscia Zarnele.



S00ml&1L
(1) (2]







25L&4.5L




[Tam tikrais atvejais reikia atlikti papildomg veiksmag (5) — nuplésti papildomg apsauginj
sandariklj]

2,518&4,51

Galvijams: tinkamu aplikatoriumi uZpilti 10 ml dozg.
Avims: tinkamu aplikatoriumi uzpilti vieng 5 ml doze.

Eriukams: tinkamu aplikatoriumi uzpilti vieng 2,5 ml doze.



Uzpylimo vieta
Vaistg pilti iSilgai nugaros vidurio linijos menciy lygyje.
Zr. toliau pateikiamus konkrec¢ius naudojimo nurodymus.

Galvijams nuo utéliy ir plaukagrauziy. Dazniausiai vieno gydymo pakanka visoms utéléms ir
plaukagrauziams i$naikinti. Kol bus sunaikintos visos utélés ir plaukagrauziai, gali praeiti 4-5 savaités; Siuo
laikotarpiu utélés ir plaukagrauziai iSsirita i$ kiausSinéliy ir Ziista. Retais atvejais gali likti labai nedaug utéliy.

Galvijams nuo musiy. Jeigu vyrauja Haematobia irritans rusies musés, numatomas gydymo ir uzkrétimo
profilaktikos laikotarpis yra 4-8 savaités.

Avims nuo erkiy. Uzpylus viduryje tarp menciy, bus sunaikintos visy amziy grupiy gyvulius puolancios
erkés ir uztikrinta apsauga nuo pakartotinio uzsikrétimo iki 6 savaiciy po gydymo.

Avims nuo kraujasiurbiy musiy, utéliy ir plaukagrauziy. Uzpylus viduryje tarp menciy, 4—6 savaitéms po
gydymo sumazinamas trumpavilniy ir ilgavilniy aviy uzsikrétimas utélémis, plaukagrauziais ir
kraujasiurbémis musémis.

Rekomenduojama:

— gydyti netrukus po aviy kirpimo (gyvulius su trumpa vilna),

— gydytas avis atskirti nuo negydyty, kad pakartotinai neuZzsikrésty.

Démesio! Gydant avis nuo erkiy, kraujasiurbiy musiy, utéliy ir plaukagrauziy, bei vaistg naudojant
profilaktikai, reikia praskirti vilng ir vaisto uzpilti gyvuliui ant odos.

Avims nuo mésmusiy lervy. Pastebéjus uzsikrétima, reikia nedelsiant uzpilti vaisto tiesiai ant lervomis
uzkréstos vietos. Pakanka panaudoti vieng kartg, kad mésmusiy lervos greitai ztity. Jeigu pazeidimai labiau
jsisenéje, prie§ gydant rekomenduojama nukirpti parudusig vilng.

Eriukams nuo plaukagrauziy ir erkiy. UZpylus ant nugaros vidurio linijos menciy lygyje parazitai bus
sunaikinti ir uztikrinta iki 6 sav. po gydymo trunkanti apsauga nuo uzsikrétimo erkémis ir 4-6 sav. po
gydymo — nuo uzsikrétimo plaukagrauziais.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina
Perdozavus pastebéta nepalankiy reakcijy, jskaitant parestezijg ir sudirginimg, pasireiSkusius galvijams, ir
jauniems ériukams pasireiskusius Slapinimgsi su pertriikiais arba bandyma Slapintis. Sie simptomai buvo
lengvi, trumpalaikiai ir savaime praeinantys.

4.11. Islauka

Galvijams: skerdienai ir subproduktams — 17 pary, pienui — 0 val.
Avims: skerdienai ir subproduktams — 35 paros, pienui — 0 val.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vietinio naudojimo ektoparaziticidas, jskaitant insekticidus. Piretrinai ir piretroidai.
ATCvet kodas: QP53ACI1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Deltametrinas yra sintetinis piretroidas, veikiantis kaip insekticidas ir akaricidas. Jis priklauso didelei grupei
piretroidiniy esteriy, kurie sukurti kaip sintetiniai originaliy insekticidiniy ekstrakty, iSgaunamy i§ skaistenio
ziedy milteliy, analogai. Deltametrinas yra alfa-ciano piretroidas. Tai antrosios kartos piretroidas, kuriam
btidingas didesnis bendras molekulés stabilumas, taigi ir didesnis atsparumas foto- ir biologiniam skilimui,



taip pat pasireiSkia stipresnis insekticidinis poveikis. Dél 1étesnés medziagy apykaitos jis potencialiai labiau
toksiskas vabzdziams ir erkéms.

Tikslus piretroidy insekticidinio veikimo mechanizmas neaiSkus, taciau piretroidai yra stipris vamzdziy
neurotoksinai, trikdantys jutiming koordinacijg ir motoring veikla (,,griaunamasis poveikis*). Zinduoliy
organizme oksidaciniu ir neurotoksiniu biidais piretroidai yra daug grei¢iau metabolizuojami, todél
neurotoksinis poveikis gali pasireiksti naudojant tik daug didesnes dozes nei skiriama ektoparazitams
naikinti.

Tikétina, kad atsparuma deltametrinui lemia du fiziologiniai mechanizmai: molekulinio deltametrino taikinio
mutacija arba metaboliniai fermentai — gliutationo-S transferazés.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Nedidelé dalis uzpilto deltametrino absorbuojama per galvijy ir aviy oda.

Piretroidai metabolizuojami oksidaciniu ir neurotoksiniu biidais.

Absorbuotas kiekis 1§ gydomy gyviiny organizmo daugiausia iSskiriamas su iSmatomis.

Savybés aplinkoje

Deltametrinas gali pakenkti ne paskirties organizmams. Po gydymo deltametrinas i$skiriamas su iSmatomis.
Deltametrino i$skyrimo laikotarpis gali trukti 2—4 savaites. Dél ganykloje esanciy gydyty gyvuliy iSmaty,
kuriose yra deltametrino, gali sumazéti méslu besimaitinanciy organizmy kiekis.

Deltametrinas yra labai toksiskas méSlo gyviinijai, vandens organizmams ir medaus bitéms, yra patvarus
dirvozemyje ir gali kauptis nuosédose.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Vidutinés grandinés trigliceridai.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.

Tik buteliams: tinkamumo laikas, atidarius pirmine¢ pakuote, — 1 metai.

Tik maiseliams: tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 2 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti sandariai uzdarytoje originalioje talpykléje, atokiau nuo maisto produkty, gérimy ir pasary.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

500 ml ar 1 1 baltas didelio tankio polietileno (DTPE) butelis su nupléSiamu aliumininiu sandarikliu, DTPE
dangteliu ir polipropileniniu dozavimo indeliu, turin¢iu 2,5 ml, 5 ml ir 10 ml dozéms pritaikytg dozavimo

kamerg, kartoninéje dézutéje.

2,5 1 baltas didelio tankio polietileno butelis su nupléSiamu aliumininiu sandarikliu, polipropileniniu
dangteliu ir polipropileniniu prijungimo dangteliu su anga.



2,5 1 arba 4,5 1 daugiasluoksnis polietileno tereftalato-aliuminio-poliamido-polietileno lankstus maiselis
(,,Flexibag®) su polipropileniniu dangteliu, kuris turi specialia POM ,,E-lock® jungtj, kartoningje dézutéje.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

Produktas neturéty patekti j vandens telkinius, nes tai gali biiti pavojinga zuvims ir kitiems vandens
organizmams. Siuo vaistu arba panaudotomis talpyklémis negalima uZztersti tvenkiniy ar vandentakiy.
Irodyta, kad deltametrinas dirvoZzemyje yra patvarus.

7. REGISTRUOTOQOJAS

VIRBAC

lere avenue — 2065m — L.I.D.

06516 Carros

PRANCUZIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2196/001-005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013-11-04
Perregistravimo data 2018-12-04

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-11-30



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (500 ml ir 11 buteliams, 2,5 ir 4,5 | maiSeliams)
BUTELIS (500 ml, 11,2,51)
MAISELIS (2,51, 4,51)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Deltanil 10 mg/ml uzpilamasis tirpalas galvijams ir avims
Deltametrinas

— FLENN T

ML PAGKS o

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-0S)

Deltametrino 10 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Uzpilamasis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

500 ml (butelis)

1 1 (butelis)

2,5 1 (butelis)

2,5 1 (maiselis ,,Flexibag®)
4,5 1 (maiselis ,,Flexibag™)

| 5. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir avys.

6. INDIKACIJA (-OS)

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Uzpilti.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.



[Tam tikrais atvejais reikia atlikti papildomg veiksmag (5) — nuplésti papildomg apsauginj
sandariklj:]

2,5184,51

AYE

8. ISLAUKA

Islauka:
galvijams: skerdienai ir subproduktams — 17 pary, pienui — 0 val.,
avims: skerdienai ir subproduktams — 35 paros, pienui — 0 val.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA




Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

Tik buteliams: tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 1 metai.
Tik maiSeliams: tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 2 metai.
Atidare pakuotg jos turinj sunaudokite iki ...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti sandariai uzdarytoje originalioje talpykléje, atokiau nuo maisto produkty, gérimy ir pasary.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTOAR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC

lére avenue — 2065m — L.I.D.
06516 Carros

PRANCUZUJA

16. REGISTRACLJIOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2196/001
LT/2/13/2196/002
LT/2/13/2196/003
LT/2/13/2196/004
LT/2/13/2196/005

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
Deltanil 10 mg/ml uZpilamasis tirpalas galvijams ir avims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI
JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima
VIRBAC

lére avenue — 2065m — L.I.D.
06516 Carros
PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Deltanil 10 mg/ml uzpilamasis tirpalas galvijams ir avims
Deltametrinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:
veikliosios medZiagos:
deltametrino 10 mg.

Siek tiek gelsvas, skaidrus, aliejinis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Vietiskai naudotinas veterinarinis vaistas, skirtas galvijams, uzsikrétusiems utélémis, plaukagrauziais ir
musémis, bei avims, uzsikrétusioms erkémis, utélémis ir plaukagrauziais, kraujasiurbémis musémis ir
meésmusiy lervomis, bei plaukagrauziais ir erkémis uzsikrétusiems ériukams vietiskai gydyti ir uzsikrétimo
profilaktikai.

Galvijams: gydyti, esant uzsikrétimui utélémis ir plaukagrauziais, jskaitant Bovicola bovis, Solenopotes
capillatus, Linognathus vituli it Haematopinus eurysternus, ir uzsikrétimo profilaktikai. Taip pat naudotinas
kaip pagalbiné priemoné kraujasiurbéms muséms ir jkyriosioms muséms, jskaitant Haematobia irritans,
Stomoxys calcitrans, Musca 108is ir Hydrotaea irritans, naikinti ir uzsikrétimo profilaktikai.

Avims: gydyti, esant uzsikrétimui erkémis (Ixodes ricinus), utélémis ir plaukagrauziais (Linognathus ovillus,
Bovicola ovis), kraujasiurbémis musémis (Melophagus ovinus) ir uzsikrétimo profilaktikai.
Gydymui 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 ir sergantiems gyvuliams.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Nenaudoti gyviinams, turintiems daug odos pazeidimy.

Veterinarinj vaista naudojant ne paskirties rii§iy gyviinams — Sunims ir katéms, gali pasireiksti toksinio
poveikio nervy sistemai poZymiai (ataksija, traukuliai, drebulys) ir toksinio poveikio vir§kinimo sistemai
pozymiai (sustipréjes seilétekis, vémimas), gyvulys gali nugaisti.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Labai retais atvejais kai kuriems galvijams per 48 valandas po gydymo pasireiské Zvyneliné ir niezulys.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj,net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manat, kad vaistas
neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranesimo sistema, kuri aprasyta Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos interneto svetaingje adresu www.vmvt.It.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir avys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
ISoriniam naudojimui. UZpilti.

Dozés

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

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

Eriukams (sveriantiems maziau nei 10 kg arba jaunesniems nei 1 ménuo): 25 mg deltametrino (2,5 ml
veterinarinio vaisto) vienam gyvuliui.

Naudojimas

Veterinarinj vaistg reikia uzpilti naudojant tinkama dozavimo jranga:

—su vaistu 0,5 1ir 1 I butelivose pridétas dozavimo indelis;

— su vaistu 2,5 [ buteliuose, 2,5 1 ir 4,5 | maiseliuose rekomenduojama naudoti tinkama dozavimo $virksta.
Maiselius nesioti tinkamoje kupringje.

Dozavimo jranga turi atitikti Siuos reikalavimus:
— galimybé nustatyti 2,5 ml, 5 ml ir 10 ml dozes;
— su 10—14 mm vidinio skersmens lankscia Zarnele.






S00ml&1L
(1) (2]







25L&4.5L




[Tam tikrais atvejais reikia atlikti papildomg veiksmag (5) — nuplésti papildomg apsauginj
sandariklj]

2,518&4,51

Galvijams: tinkamu aplikatoriumi uzpilti 10 ml dozg.
Avims: tinkamu aplikatoriumi uzpilti 5 ml doze.

Eriukams: tinkamu aplikatoriumi uzpilti 2,5 ml doze.



9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Uzpylimo vieta
Vaistg pilti iSilgai nugaros vidurio linijos menciy lygyje.
Zr. toliau pateikiamus konkrec¢ius naudojimo nurodymus.

Galvijams nuo utéliy ir plaukagrauziy. Dazniausiai vieno gydymo pakanka visoms utéléms ir
plaukagrauziams i$naikinti. Kol bus sunaikintos visos utélés ir plaukagrauziai, gali praeiti 4-5 savaités; Siuo
laikotarpiu utélés ir plaukagrauziai i$sirita i$ kiauSinéliy ir Ziista. Retais atvejais gali likti labai nedaug utéliy.

Galvijams nuo musiy. Jeigu vyrauja Haematobia irritans rusies musés, numatomas gydymo ir uzkrétimo
profilaktikos laikotarpis yra 4-8 savaités.

Avims nuo erkiy. Uzpylus viduryje tarp menciy, bus sunaikintos visy amziy grupiy gyvulius puolancios
erkés ir uztikrinta apsauga nuo pakartotinio uzsikrétimo iki 6 savaiciy po gydymo.

Avims nuo kraujasiurbiy musiy, utéliy ir plaukagrauziy. Uzpylus viduryje tarp menciy, 4—6 savaitéms po
gydymo sumazinamas trumpavilniy ir ilgavilniy aviy uzsikrétimas utélémis, plaukagrauziais ir
kraujasiurbémis musémis.

Rekomenduojama:

— gydyti netrukus po aviy kirpimo (gyvulius su trumpa vilna),

— gydytas avis atskirti nuo negydyty, kad pakartotinai neuZzsikrésty.

Démesio! Gydant avis nuo erkiy, kraujasiurbiy musiy, utéliy ir plaukagrauziy, bei vaista naudojant
profilaktikai, reikia praskirti vilng ir vaisto uzpilti gyvuliui ant odos.

Avims nuo mésmusiy lervy. Pastebéjus uzsikrétima, reikia nedelsiant uZzpilti vaisto tiesiai ant lervomis
uzkréstos vietos. Pakanka panaudoti vieng kartg, kad mésmusiy lervos greitai ztity. Jeigu pazeidimai labiau
jsisenéje, prie§ gydant rekomenduojama nukirpti parudusia vilng.

Eriukams nuo plaukagrauziy ir erkiy. UZpylus ant nugaros vidurio linijos men¢iy lygyje parazitai bus
sunaikinti ir uztikrinta iki 6 sav. po gydymo trunkanti apsauga nuo uzsikrétimo erkémis ir 4-6 sav. po
gydymo — nuo uzsikrétimo plaukagrauziais.

10. ISLAUKA

Galvijams: skerdienai ir subproduktams — 17 pary, pienui — 0 val.
Avims: skerdienai ir subproduktams — 35 paros, pienui — 0 val.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti sandariai uzdarytoje originalioje talpykl¢je, atokiau nuo maisto produkty, gérimy ir pasary.
Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir butelio arba maiselio.

Tik buteliams: tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 1 metai.

Tik maiseliams: tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 2 metai.

Pirma kartg atidarius pakuote, pagal Siame informaciniame lapelyje nurodytg tinkamumo laika reikia
apskaiciuoti datg, po kurios visas likgs veterinarinis vaistas turi biiti saugiai sunaikintas ir jg jrasyti tam
numatytoje etiketés vietoje.



12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Siekiant iSvengti atsparumo, vaistas naudotinas tik tada, kai Zinomas vietinés musiy populiacijos jautrumas
Nustatyti ant galvijy parazituojanciy kraujasiurbiy ir jkyriyjy musiy, ir aviy utéliy atsparumo deltametrinui
atvejai.

Salyse, kuriose nustatytas atsparumas deltametrinui, vaista geriausia naudoti pagal jautrumo tyrimy
rezultatus. Dél i§samios informacijos reikia kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Vaistas sumazins ant gyvulio nutipusiy musiy skaiciy, tac¢iau nei$naikins visy tikyje esan¢iy musiy. D¢l Sios
prieZasties vaistas strategiSkai naudotinas remiantis vietos ir regiono epidemiologine informacija apie
parazity jautruma, kartu taikant kitus parazity kontrolés btidus.

Naudojant vaistg, reikéty vengti toliau iSvardyty veiksmuy, nes jie galéty padidinti atsparumo i$sivystymo
rizika ir galiausiai lemti gydymo neveiksminguma:

- per daznai ir pakartotinai naudoti tos pacios klasés antihelmintikus ilgg laika;

- naudoti per mazomis dozémis dél neteisingai nustatyto ktino svorio, neteisingo naudojimo ar
nekalibruotos dozavimo jrangos.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Sis vaistas skirtas naudoti tik iSoriskai.
Vengti sglycio su akimis ir gleivinémis, kadangi deltametrinas dirgina.

Biitina pasirtipinti, kad gyvuliai nenulaizyty vaisto. Stengtis nenaudoti vaisto per kar$¢ius ir pasirtpinti, kad
gyvuliai turéty pakankamai vandens.

Vaistas turéty biiti naudojamas 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 galéjo biiti pazeista ektoparazity.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veterinariniam vaistui ar jo sudedamosioms medziagoms,

turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.

Naudojant vaistg arba dirbant su neseniai gydytais gyvuliais, patartina dévéti apsauging aprangg, jskaitant
vandeniui atsparig prijuoste, batus ir skysc¢iui nelaidzias pirstines.

Labai uzterStus drabuzius biitina nedelsiant nusivilkti ir i$skalbti pries§ apsivelkant dar karta.

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

Naudojus vaistg ir prie§ valgj reikia nuplauti rankas ir nepridengtg oda.

Jeigu patekty | akis, reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu tekancio vandens ir kreiptis j gydytoja.
Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant plauti burng dideliu kiekiu vandens, kreiptis | gydytojg ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto informacinj lapelj.

Naudojant vaistg negalima rikyti, gerti ir valgyti.

Siame vaiste yra deltametrino, kuris, patekes ant odos, gali sukelti dilgéiojima, niezulj, raudony démiy
atsiradimg. Jeigu, dirbus su Siuo vaistu, pasijuntama blogai, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti
informacinj lapelj ar etikete.

Kitos atsargumo priemonés

Deltametrinas yra labai toksiskas méslo organizmams, gyviinijai, vandens organizmams ir bitéms, yra
patvarus dirvozemyje ir gali kauptis nuosédose. Rizika vandens ekosistemoms ir méslo gyviinijai gali buti
sumazinta iSvengiant pernelyg dazno ir kartotinio deltametrino (ir kity sintetiniy piretroidy) naudojimo
galvijams ir avims, pvz. naudojant vienintelj} apdorojima per metus toje pacioje ganykloje.

Rizika vandens ekosistemoms bus dar labiau sumaZzinta uzkertant kelig apdorotoms avims patekti i
vandentakius vieng valanda is karto po gydymo.




Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas néstumo ir Zindymo metu nebuvo nustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su Ziurkémis ir triu§iais nenustatytas teratogeninis poveikis.

Vaisto naudojimas ver§ingoms karvéms ir éringoms avims netirtas.

Vaistg naudoti tik pagal atsakingo veterinarijos gydytojo atlikto naudos ir rizikos santykio vertinimo
rezultatus.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima naudoti su kitais insekticidais ir akaricidais, ypa¢ kartu su organiniais fosforo junginiais, nes tokiu
atveju sustipréja deltametrino toksiSkumas.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

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.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Pavojingas zuvims ir kitiems vandens organizmams. tvenkiniy, vandentakiy ar grioviy.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies reikalavimus.
Produktas neturéty patekti j vandens telkinius, nes tai gali biiti pavojinga zuvims ir kitiems vandens
organizmams. Siuo vaistu arba panaudotomis talpyklémis negalima uztersti vandens pavirsiaus ar vandentakiy.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2018-11-30

15. KITA INFORMACIJA
Farmakodinaminés savybés

Deltametrinas yra sintetinis piretroidas, veikiantis kaip insekticidas ir akaricidas. Jis priklauso didelei grupei
piretroidiniy esteriy, kurie sukurti kaip sintetiniai originaliy insekticidiniy ekstrakty, iSgaunamy is skaistenio
ziedy milteliy, analogai. Deltametrinas yra alfa-ciano-piretroidas. Tai antrosios kartos piretroidas, kuriam
budingas didesnis bendrasis molekulés stabilumas, taigi ir didesnis atsparumas foto- ir biologiniam skilimui,
taip pat pasireiskia stipresnis insekticidinis poveikis. Dél 1étesnés medziagy apykaitos jis potencialiai labiau
toksiskas vabzdziams ir erkéms.

Tikslus piretroidy insekticidinio veikimo mechanizmas neaiskus, taciau piretroidai yra stipris vamzdziy
neurotoksinai, trikdantys jutiming koordinacijg ir motoring veikla (,,griaunamasis poveikis*). Zinduoliy
organizme oksidaciniu ir neurotoksiniu buidais piretroidai yra daug grei¢iau metabolizuojami, todél
neurotoksinis poveikis gali pasireiksti naudojant tik daug didesnes dozes nei skiriama ektoparazitams
naikinti.

Tikétina, kad atsparumg deltametrinui lemia du fiziologiniai mechanizmai: deltametrino taikinio molekuliy
mutacija arba metaboliniai fermentai — gliutationo-S transferazés.

Farmakokinetinés savybés
Nedidelé dalis uzpilto deltametrino absorbuojama per galvijy ir aviy oda.



Piretroidai metabolizuojami oksidaciniu ir neurotoksiniu biidais.
Absorbuotas kiekis i§ gydomy gyviiny organizmo daugiausia iSskiriamas su iSmatomis.

Savybés aplinkoje
Deltametrinas gali pakenkti ne paskirties organizmams. Po gydymo deltametrinas iSskiriamas su iSmatomis.
Deltametrino iSskyrimo laikotarpis gali trukti 2—4 savaites. Dél ganykloje esanciy gydyty gyvuliy iSmaty,

kuriose yra deltametrino, gali sumazéti méslu besimaitinanciy organizmy kiekis.

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

500 ml ir 1 1 talpos butelis su dozavimo indeliu, turin¢iu 2,5 ml, 5 ml ir 10 ml dozéms pritaikytg dozavimo
kamera, kartoninéje dézutéje.

2,5 1 butelis su polipropileniniu prijungimo dangteliu su anga.

2,5 1 arba 4,5 1 maiselis (,,Flexibag™) su specialia POM ,,E-lock® jungtimi, kartoningje dézutéje.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.



