PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkke en nimi

Dectospot vet 10 mg/ml kertavaleluliuos naudalle ja lampaalle

2. Koostumus
Yksiml sisaltda

Vaikuttava aine:
Deltametriini 10,0 mg

Kirkas, kullanvaalea, 6ljymdinen neste
3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta ja lammas.

4. Kiyttoaiheet

Nauta: Téiden ja védiveiden, kuten Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli ja
Haematopinus eurysternus, aiheuttamien tartuntojen hoito ja ennaltachkdisy. Kéytetdén apuna myos
purevien ja hdiritsevien kirpdsten, kuten Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca-kérpéset ja
Hydrotaea irritans, aiheuttamien tartuntojen hoitoon ja ennaltachkéisyyn.

Lammas: Ixodes ricinus -lajin puutiaisten sekd tdiden ja vaiveiden (Linognathus ovillus, Bovicola
ovis) ja tiikarpéasten (Melophagus ovinus) atheuttamien tartuntojen hoito ja ennaltachkéisy seka
raatokdrpésten toukkien (yleensd Lucilia spp.) aiheuttamien tunnettujen tartuntojen hoito.

Karitsa: Ixodes ricinus -lajin puutiaisten ja Bovicola ovis -lajin véiveiden aiheuttamien tartuntojen
hoito ja ennaltachkiisy.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttia toipilaille tai sairaille eldimille.

Ei saa kdyttidd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Jos eldinlddkettd kdytetdén valmisteyhteenvedosta poiketen kohde-eldimiin kuulumattomilla koirilla ja
kissoilla, seurauksena voi olla neurologisia myrkytysoireita (hoipertelu, kouristukset, vapina),
ruuansulatukseen littyvid oireita (lisédntynyt syljeneritys, oksentelu) ja mahdollisesti kuolema.

Ei saa kdyttdd, jos eldimelld on huomattavia ihovaurioita.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Eldinlddke vahentdd suoraan eldinten iholla olevien kérpdsten méaédrdd, mutta ei hdvitd kdrpésid
maatilalta kokonaan. Deltametriinille on todettu voivan muodostua resistenssid, ja siksi eldinlidkkeen
strategisen kdyton tulee perustua paikalliseen ja alueelliseen epidemiologiseen tietoon loiseldinten
herkkyydesté eldinlidkkeelle, ja sen rinnalla tulee kdyttdd muita torjuntamenetelmis.



Seuraavia kiytantdjd tulee valttaa, koska ne lisidvat resistenssin kehittymisriskid ja voivat aiheuttaa

hoidon epdonnistumisen:

o samaan luokkaan kuuluvien ulkoloislddkkeiden liian tihed, toistuva ja pitkdaikainen kaytto

. lian pieni annostus, jonka syynd voi olla esimerkiksi eldimen painon aliarvioiminen,
ladkevalmisteen virheellinen annostelu tai annostelulaitteen puutteellinen kalibrointi.

Resistenssid deltametriinille on raportoitu nautojen pistavilld ja héiritsevilld kérpasilld sekd lampaiden
tailld ja vaiveilld. Loislddkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kiyttd voi
lisdtd resistenssin valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlidkkeen kéyttod koskevan
paétoksen tulee jokaisen yksittdisen eldimen kohdalla perustua loislajin ja loistaakan tai
epidemiologisen tilanteen mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

Tamén valmisteen kdyton tulee perustua paikalliseen epidemiologiseen tietoon kohdeloisten
herkkyydest, jos sellaista on saatavilla.

On suositeltavaa tutkia epdilty resistenssi tarkemmin asianmukaisella diagnostisella menetelmalli.
Varmistuneesta resistenssistd tulee ilmoittaa myyntiluvan haltijalle tai toimivaltaiselle viranomaiselle.

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldnlajilla:

Eldinlidke on tarkoitettu vain ulkoiseen kayttoon.
Deltametriini on drsyttavaa ainetta, joten sitd ei saa levittdéd eldimen simiin, limakalvoille tainiiden
lahelle.

Valmisteen annostelun jilkeen on huolehdittava, ettd muut eldimet eivit pdédse nuolemaan késite Ityd
eldintd. Valtd kayttimista valmistetta erittdin helteisessi sddssé ja varmista, ettd eldimilld on riittdvasti
vettd.

Valmistetta saa kiyttdd vain terveelle iholle, koska laajojen ihovaurioiden alueelta tapahtuva
imeytyminen voi aiheuttaa myrkytyksen. Paikallista thodrsytystd voi kuitenkin ilmetd hoidon jilkeen,

koska ulkoloiset ovat jo voineet vahingoittaa ihoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eliimille antavan henkilon on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid eldinlidkkeen vaikuttavalle aineelle taijollekin sen apuaineista,
tulee vilttda kosketusta eldinlidkkeen kanssa.

Eldainladkettd tai dskettdin hoidettuja eldimid kisiteltdessd on kiytettdva henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten vedenpitdvaa esilinaa, saappaita ja ipidisemattomid suojakdsineita.

Vaihda pahoin saastuneet vaatteet vilittomaisti ja pese ne ennen seuraavaa kayttokertaa.

Jos eldinlddkettd roiskuu iholle, pese se vilittomasti pois saippualla ja runsaalla maarilla vetta.
Eldinldadkkeen kisittelyn jilkeen on pestivé kiddet ja valmisteelle alttina ollut iho.

Jos eldinlddkettd joutuu silmiin, huuhtele simét valittomésti runsaalla miaralld puhdasta, juoksevaa
vettd ja kddnny lAdkarin puoleen.

Jos vahingossa nielet eldnlddkettd, huuhtele suu vélittoméasti runsaalla vedelld ja kddnny vélittomésti
ladkarin puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

Ali tupakoi, juo taisyd, kun kisittelet eliinkizketti.
Tama eldinlddke sisdltid deltametriinid, joka voi aiheuttaa iholle kihelméintid, kutinaa ja punoittavia

laikkuja. Jos tunnet huonovointisuutta késiteltydsi titd eldinlidkettd, kdanny valittomasti ladkarin
puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipdéllys.



Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:

Deltametriini on erittdin myrkyllistd lannassa eldville elidille, vesielidille ja mehildisille. Se pysyy
maaperdssé kauan ja voi kerdédntyd maakerroksiin.

Vesiekosysteemeihin ja lannan eliéstoon kohdistuvaa riskid voidaan pienentdd valttimalla
deltametriinin (ja muiden synteettisten pyretroidien) lian tihedi ja toistuvaa kayttod lehmille ja
lampaille, esimerkiksi siten, ettd hoito rajoitetaan yhteen kertaan vuodessa laidunta kohden.
Vesiekosysteemeihin kohdistuvaa riskid voidaan lisdksi pienentdd estimilld lampailta padsy
vesistoihin yhden tunnin ajan heti hoidon jilkeen.

Tineys ja laktaatio:

Eldinlidkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana eiole selvitetty.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole Idydetty ndyttod epdmuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista.

Eldinlddkettd saa kdyttdd vain hoitavan eldinlidkérin tekemén hy6ty-haitta-arvion mukaisesti.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei saa kdyttdd minkdan muun hydnteismyrkyn tai punkkien torjunta-aineen kanssa.
Deltametriinin toksisuus lisddntyy erityisesti yhdessé organofosfaattien kanssa kédytettyna.

Y liannostus:

Yliannostuksen jilkeen on havaittu joitakin haittavaikutuksia. Niitd ovat naudoilla tuntohdiriét ja
arsytysoireet sekd nuorilla karitsoilla virtsantulon katkonaisuus tai tihed virtsaamistarve. Oireet ovat
olleet lievid, ohimenevid ja itsestddn paranevia.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Nauta ja lammas:

Hyvin harvinainen Neurologisia oireita (levottomuutta' tai
(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, uupuneisuutta [makuulle kdymistd], vapinaa tai
yksittdiset imoitukset mukaan luettuina): epanormaaleja likkeitd)

Tho-ongelmia (ihon hilseilyd, valolle
herkistymisti ja kutinaa)?

Yleista
2Havaittu 48 tunnin kuluessa hoidon alkamisesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltéd, ettéd lidke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kéyttimalla
tdmin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Ulkoiseen kayttoon. Kertavaleluun.
Liian pieni annostus voi johtaa hoidon epdonnistumiseen ja edistdd resistenssin kehittymist.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on miaritettdvd mahdollisimman tarkasti. Jos on
tarkoitus antaa eldinlddke kerralla useammalle eldimelle, eldimet tulee koota mahdollisimman
homogeenisiin ryhmiin, ja kaikille samanryhmén eldimille tulee antaa painavinta eliintd vastaava
annos.

Annos:

Nauta: 100 mg deltametriinid eldintd kohti, mikd vastaa 10 ml eldinlidketta.

Lammas: 50 mg deltametrinid eldintd kohti, mikd vastaa 5 ml valmistetta.

Karitsa (alle 10 kg painava tai alle 1 kuukauden ikdinen): 25 mg deltametriinid eldintd kohti, mika
vastaa 2,5 ml valmistetta.

Valmiste on annettava laimentamattomana lapojen keskivilin alla olevien kaavioiden mukaisesti.

Puutiaisten, tiikdrpasten seka tdiden ja vdiveiden aiheuttamien tartuntojen hoitamiseksi ja
ennaltachkéisemiseksi pitdd lampaan villaan tehdéién jakaus, ja valmiste annostellaan eldimen iholle.
Paras vaikutus saadaan noudattamalla seuraavia suosituksia:

° Hoito kannattaa antaa pian keritsemisen jilkeen (kun turkki on lyhyt).
. Uudelleentartunnoilta véltytadén pitimélld hoidetut lampaat erillidn hoitamattomista.

Valmiste suojaa kérpésiltd 4-6 vikkon ajan.

Naudan téit ja véiveet: Yksi hoitokerta haétia yleensa kaikki tiit ja vdiveet. Voi kulua 4-5 viikkoa,
ennen kuin tdit ja vdiveet ovat kokonaan hdvinneet, silld timén ajan kuluessa my6ds munista
kuoriutuvat téit kuolevat. Pienelld méaralla eldimid voi vield esiintyd tditd erittdin vihdisessd maarin.

Lampaan tdikdrpéset, tdit ja viiveet: Yksi késittely vihentdd vdiveiden tai tdikdrpasten aiheuttaman
loistartunnan esiintyvyyttd 4—6 vilkkon ajan késittelyn jélkeen.

Lampaan raatokdrpédsten toukkien aiheuttamat tartunnat: Annostele mahdollisimman varhaisessa
vaiheessa suoraan alueelle, jolla kéirpdsentoukkia on havaittavissa. Yksi hoitokerta varmistaa, ettd
raatokdrpdsen toukat kuolevat nopeasti. Pidemmalle edenneissi tartunnoissa likaantuneen villan
leikkaaminen ennen hoitoa on suositeltavaa.

Séén vaikutusta hoidon tehoon eiole tutkittu.
Musca-suvun kirpésten torjuntavaikutuksen kestossa voi olla vaihtelua.



9.  Annostusohjeet
Valmisteen annosteluun tulee kdyttdd asianmukaista annosteluvilinetté:

- 250 ja 500 mln pakkauksille kdytetdan asteikolla varustettua kammiota, joka on kiinnitetty
sailioon.

- 1 litran ja 2,5 litran pakkausten yhteydessé suositellaan kdyttdimédédn asianmukaista
annostelulaitetta.

Annostelulaitteen on tdytettdva seuraavat vaatimukset:

- Silld on voitava antaa 5ja 10 mln annoksia.
- Siind on oltava taipuisa letku, jonka sisdhalkaisijja on 6—12 mm.

Annosteluvilineiden suositeltava kiyttotapa esitellidn seuraavissa kuvissa.

1. 250 ja 500 mln pakkauksissa olevan asteikolla varustetun kammion kéyttiminen:




2. 1 ja 2,5 litran pakkausten kiinnittdminen asianmukaiseen annostelulaitteeseen:

Ravista hyvin ennen kayttoa.

10. Varoajat

Nauta:
Teurastus: 18 vrk
Maito: nolla tuntia

Lammas:
Teurastus: 35 vrk
Maito: 24 tuntia

Koska eldimet puhdistavat toisiaan nuolemalla, ristikontaminaation todennékoisyys
kasittelemittomilld eldimilld on merkittdva. Siksi titd valmistetta saaneet eldimet on pidettiva erossa
muista eldimistd koko enimméisvaroajan. Jos titéd suositusta ei noudateta, jadmiad voi siirtyd eldimiin,
joita eiole kisitelty tilla valmisteella.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd pystyasennossa alkuperdispakkauksessa.

Séilytd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Sailyta erillidn elintarvikkeista, juomista ja eldinten rehusta.



Ali kiytd titd eldinkidkettd viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd ja
pahvikotelossa.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12.  FErityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkettd eisaajoutua vesistoihin, silld deltametriini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesieliGita.

Eldinlddketta tai kdytettyjd pakkauksia eisaa pdédstdd pintavesiin tai ojiin.

Eldinlidkkeiden tai niden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessa kdytetdin paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

13. Eldinldikkeiden luokittelu
Eldinlidkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 33247

Pakkauskoot:

250 ml

500 ml

1 litra

2,5 litraa

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaéiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkis tettu

15/01/2024
Tatd eldinlidkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https+//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Irlanti

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Finland Oy

Hiomotie 3 A

00380 Helsinki

Puh: +358 201 443 388



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Dectospot vet 10 mg/ml pour-on, 16sning for nétkreatur och far

2. Sammans ittning
Varje ml innehéller

AKktiv substans:
Deltametrin 10,0 mg

En klar, blek, gyllene, oljig vétska

3.  Djurslag

Notkreatur och far.

4.  Anvindningsomriden

Till nétkreatur: For behandling och forebyggande mot angrepp av bade sugande och bitande 16ss,
inklusive Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli och Haematopinus eurysternus.
Aven som ett hjilpmedel vid behandling och forebyggande mot angrepp av bide bitande och stérande
flugor inklusive Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca-arter och Hydrotaea irritans.

Till fér: For behandling och forebyggande mot angrepp av fastingar (Ixodes ricinus) och 16ss
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), stora farlusen (Melophagus ovinus) och for behandling av
sarflugor (oftast Lucilia spp.).

Till lamm: For behandling och férebyggande mot angrepp av fistingar (Ixodes ricinus) och I6ss
(Bovicola ovis).

5. Kontraindikationer

Anvind inte pé tillfrisknande eller sjuka djur.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.
Anvindning av likemedlet utanfor godkdnt anvéandningsomrade pa hundar och katter som inte ar
maélarter, kan leda till nervskador (svarigheter att samordna rorelser, kramper eller darrningar) och
matsmaéltningsbiverkningar (dreglande eller krdkning). Dessa kan vara livshotande.

Anvind inte pé djur med omfattande hudskador.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:




Likemedlet kommer att minska antalet flugor direkt pa djuret, men kan inte forvintas eliminera
samtliga flugor pé en gard. Resistens mot deltametrin har konstaterats. Dérfor ska den strategiska
anvindningen av likemedlet baseras pa lokal och regional epidemiologisk information om kénslighet
for parasiter och anvindning ska ske tillsammans med andra metoder for vaxtskydd.

Forsiktighet bor vidtas for att undvika foljande metoder, eftersom de dkar risken for
resistensutveckling och i slutindan kan leda till ineffektiv behandling:

. alltfor frekvent och upprepad anvindning av ektoparasiticider fran samma klass under en lingre
tid,
. underdosering som kan bero pa underskattning av kroppsvikt, felaktig administrering av

lakemedlet eller bristande kalibrering av doseringsapparaturen.

Fall av resistens mot deltametrin har rapporterats bland stickande och stérande flugor hos nétkreatur
och bland 16ss hos far.

Onodig anvindning av likemedel for behandling av parasitsjukdomar eller anvéindning som avviker
fran instruktionerna i produktresumén kan dka trycket for urval av resistens och leda till minskad
effekt. Ett beslut om att anvinda likemedlet bor fattas for varje enskild beséttning baserat pa
bekriftelse av parasitarten och bordan, eller baserat pa risken for angrepp utifran parasitens
epidemiologiska egenskaper.

Anvindning av likemedlet bor baseras pa lokal information om kédnslighet hos malparasiterna om
sédan finns.

Misstinkta fall av resistens bor undersokas vidare med ldmpliga test.

Bekriftade fall av resistens bor rapporteras till innehavaren av godkdnnande for forsaljning eller till
behoriga myndigheter.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Likemedlet dr endast avsett for utvértes bruk.
Applicera inte pé eller ndra djurets 6gon och slemhinnor eftersom deltametrin &r retande.

Forsiktighet bor vidtas for att forhindra att djuren slickar i sig likemedlet efter applicering.
Undvik att anvénda likemedlet under mycket varmt vider och se till att djuren har tillrécklig tillgdng
till vatten.

Likemedlet ska endast anvéndas pé oskadad hud da toxicitet 4r mojlig pa grund av absorption fran
stora hudskador. Dock kan tecken pé lokal irritation uppkomma efter behandling pa hud som redan

angripits.

Sarskilda forsiktighetsitgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer med kénd dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena bor
undvika kontakt med likemedlet.

Skyddsklider i form av vattentitt forklide, stovlar och ogenomtréingliga handskar ska anvindas vid
applicering av likemedlet samt vid hantering av nyligen behandlade djur.

Ta genast av kraftigt fororenade kldder och tvdtta dem innan de anvénds igen.

Tvitta genast bort stank pa huden med tval och mycket vatten.

Tvitta hinder och exponerad hud efter hantering av likemedlet.

Vid kontakt med 6gonen, spola genast med riklig mingd rent, rinnande vatten och uppsok lidkare.
Vid oavsiktligt intag, skolj genast munnen med riklig méngd vatten, uppsok likare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

At, drick eller rok inte vid hantering av likemedlet.

Likemedlet mnehéller deltametrin som kan orsaka stickningar, klida och flammig rodnad pé
exponerad hud. Om du kénner dig dalig efter att ha arbetat med likemedlet, uppsok genast likare och
visa bipacksedeln eller etiketten.



Sérskilda forsiktighetsitgirder for skydd av miljon:

Deltametrin 4r mycket giftigt for gddselfauna, vattenlevande organismer och honungsbin, ir persistent
i jord och kan ansamlas i sediment.

Risken for vattenekosystem och gddselfauna kan minskas genom att alltfér frekvent och upprepad
anvandning av deltametrin (och andra syntetiska pyretroider) undviks hos ndtkreatur och far, till
exempel genom anviandning av en enda behandling per ar pd samma betesmark.

Risken for vattenekosystem minskas ytterligare genom att behandlade far halls borta fran vattendrag i
en timme genast efter behandling.

Driktighet och digivning:

Sékerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréaktighet och laktation.
Laboratoriestudier pa réttor och kaniner har inte gett ndgra beldgg for teratogena effekter.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:
Anvind inte med ndgon annan insekticid eller akaricid.
Toxiciteten for deltametrin forstarks sarskilt i kombination med organfosforforeningar.

Overdosering:
Biverkningar har noterats efter 6verdosering. Dessa inkluderar parestesier och irritation hos nétkreatur

samt avbruten urinering eller forsok till urinering hos unga lamm. Biverkningarna har visat sig vara
lindriga samt dvergdende och forsvinner utan behandling.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar

Notkreatur och far:
Mycket séllsynta Neurologiska tecken (allmén oro' eller prostration
(férre dn 1 av 10 000 behandlade (oforméga att resa sig), darrningar, onormala rorelser)
djur, enstaka rapporterade hindelser | Hudreaktioner (squamosis (fjallande hud), fotosensibilitet,
inkluderade): pruritus (kldda))?

! Generell.

2 Observerade inom 48 timmar efter behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsélning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)

For utvdrtes bruk. Pour-on-applicering,
Underdosering kan leda till ineffektiv anvdndning och kan gynna resistensutveckling.
For att sdkerstélla korrekt dosering bor kroppsvikten bestimmas s& noggrant som mojligt.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Om djuren ska behandlas kollektivt boér rimligt homogena grupper inrdttas och dosen for alla djur i en
grupp bor bestimmas utifran det tyngsta djuret.

Dos:
Notkreatur: 100 mg deltametrin per djur, motsvarande 10 ml av likemedlet.
Far: 50 mg deltametrin per djur, motsvarande 5 ml av likemedlet.

Lamm (under 10 kg kroppsvikt eller 1 manads élder): 25 mg deltametrin per djur, motsvarande 2,5 ml
av lakemedlet.

Likemedlet maste appliceras utan spadning vid skulderbladens mittpunkt enligt bilderna nedan.

For behandling och forebyggande mot angrepp av féstingar, stora farlusen och 16ss pa far ska ullen
delas och likemedlet appliceras direkt pa djurets hud. Fér maximal effektivitet &r det tillradligt:

. att behandla strax efter klippning (djur med kort ull),

. att hilla behandlade far separerade fran obehandlade far for att undvika &terkommande

angrepp.

Skyddet mot flugor varari4-6 veckor.

L&ss pa notkreatur: En engéngsapplicering brukar fa bort alla 16ss. Fullstindig eliminering av alla 16ss
kan ta 4-5 veckor under vilka 16ssen kldcks ur dggen och dodas. Enstaka loss kan dverleva pa nagra fa
djur.

Stora farlusen och 16ss pa far: En applicering reducerar forekomsten av angrepp av bitande 16ss eller
stora farlusen under en period pa 4—6 veckor efter behandling.

Sarflugor pé far: Applicera direkt pa det av larver angripna omradet sa snart fluglarver har
observerats. En applicering sikerstéller att fluglarverna avdddas pé kort tid. Vid svarare angrepp
rekommenderas att nedsmutsad ull klipps bort innan behandling sker.

Vidrets paverkan pa effektens varaktighet har inte studerats.
Varaktigheten av prevention mot Musca spp. kan variera.

9. Réd om korrekt adminis trering

Likemedlet ska appliceras med lamplig doseringsapparatur:



For forpackningsstorlekarna 250 ml och 500 ml anvdnds en graderad kammare som é&r ansluten
till behallaren.

For forpackningsstorlekarna 1 liter och 2,5 liter rekommenderas anvéndning av en lAmplig
applikator.

Lamplig applikator ska uppfylla foljande specifikationer:

Den ska tillféra doser pa 5 ml och 10 ml.
Den ska vara forsedd med en bojlig slang med en inre diameter mellan 6 mm och 12 mm.

Den rekommenderade anvindningen av doseringsapparaturerna visas nedan.

L.

2.

Anvindning av den graderade kammaren pa behallarna med 250 ml och 500 ml:

Anslutning av behéllarna pa 1 och 2,5 liter till implig applikator:



Skakas vil fore anvandning

10. Karenstider

Notkreatur
Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn
Mjolk: noll timmar

Far
Kott och slaktbiprodukter: 35 dygn
Mjolk: 24 timmar

P4 grund av den signifikanta sannolikheten for att icke behandlade djur ska korskontamineras genom
slickning med detta likemedel, ska behandlade djur hallas avskilda franicke behandlade djur under
hela karenstiden. Om denna rekommendation inte f6ljs kan det leda till restmédngder hos icke
behandlade djur.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Forvaras uppritt i originalférpackningen.

Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Skyddas mot mat, dryck och djurfoda.

Anvénd inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader.



12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far inte slédppas ut i vattendrag péa grund av att deltametrin kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Kontaminera inte ytvatten eller diken med likemedlet eller med anvénda behallare.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 33247

Forpackningsstorlekar:
250 ml

500 ml

1 liter

2,5 liter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades

15/01/2024
Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Irland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Vetcare Finland Oy
Hiomotie 3 A
00380 Helsingfors


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Tel: +358 201 443 388



