VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/13/0037
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Deltanil 10 mg/ml skidums uzlieSanai uz muguras liellopiem un aitam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:
Aktiva viela:
Deltametrins 10 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums uzlieSanai uz muguras.
ledzeltens, dzidrs, ellains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi un aitas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Lokalai lietoSanai utu un musu invazijas arsté€Sanai un kontrolei liellopiem; éréu, utu, aitu kaulmus$u un
apstiprinatas galas musu invazijas arsté$anai un kontrolei aitam, ka arT utu un &r¢u invazijas arsté$anai un
kontrolei jériem.

Liellopiem: grauzgjutu un diirgjutu invazijas arsté$anai un kontrolei, tai skaita Bovicola bovis, Solenopotes
capillatus, Linognathus vituli un Haematopinus eurysternus. Ari ka paliglidzeklis sivo musu invazijas
arstéSanai un kontrolei, tai skaita Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca sugas un Hydrotaea
irritans.

Aitam: &rcu Ixodes ricinus un utu (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), aitu kaulmusu (Melophagus ovinus)
invazijas arst€Sanai un kontrolei.
Apstiprinatas galas musu (parasti Lucilia spp.) invazijas arstéSanai.

Jériem: &r¢u Ixodes ricinus un utu Bovicola ovis invazijas arsté$anai un kontrolei.
4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem atveseloSanas perioda vai slimiem dzivniekiem.

Nelietot, ja ir pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem ar plasiem adas bojajumiem.

Zalu lietoSana neapstiprinatam mérka sugam - kakiem un suniem var izraisit toksiskus, neirologiskus
simptomus (ataksija, krampji, trice), gremoSanas sistémas simptomus (parmériga siekaloSanas, vemsana)
un var biit navgjosa.



4.4  Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

Lai izvairTtos no rezistences veidoSanas, zales jalieto tikai tad, ja viet€jas musu populacijas jutiba pret aktivo
vielu ir apstiprinata. Ja arstéSanas laika kliniskie simptomi saglabajas, japarverte diagnoze.

Ir zinots par rezistenci pret deltametrinu sivam musam un kaulmusam liellopiem, ka ar utim - aitam.
Valstis, kuras konstatgta rezistence pret deltametrinu, vispareizak biitu zales lietot, nemot véra jutibas testu
rezultatus. Plasakai informacijai konsult&ties ar savu veterinararstu.

Ar zalem tiks samazinats uz dzivnieka esoSo musu skaits, bet ar to netiks izskaustas visas musas novietne.
Zalu strategiska lietoSana japamato ar vietgjo un regionalo epidemiologisko informaciju par parazitu jutibu
un saskana ar citam kaiteklu apkaro$anas metodem.

Ievérot piesardzibu, lai izvairitos no turpmak minétajam darbibam, jo tas palielina rezistences attistibu un
var samazinat $o veterinaro zalu vélamo iedarbibu:
- parak bieza un atkartota vienas klases pretektoparazitaro lidzeklu lietosana ilgu laika posmu;
- parak mazas devas lictosana nepareizi noteikta kermena svara, liectoSanas veida vai nepareizi veiktas
dozgSanas ierices kalibréSanas dg].

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nepielaut zalu iekltSanu dzivniekam acis vai uz glotadam, ka ar7 to tuvuma.

Zales ir paredzetas tikai arigai lietosanai.
Izvairities no saskares ar acim un glotadam deltametrina kairino$as iedarbibas del.

Uzmanities, lai zales netiktu nolaizitas. Izvairities no zalu lietosanas loti karsta laika un nodroSinat
dzivniekiem piemérotu piekluvi tidenim.

Zales lietot tikai uz veselas adas, jo iesp&jama saindéSanas, tam uzsiicoties no lieliem bojatas adas
laukumiem. Tomér, p&c arstéSanas var paradities lokalas adas kairindgjuma pazimes, jo jau pirms tam ada

var bt bojata invazijas dgl.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura licto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret $STm veterinarajam zalém vai kadu no to sastavdalam vajadzetu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Lietojot §is veterinaras zales vai aiztiekot nesen arstétus dzivniekus, izmantot individualo aizsargtérpu, kas
sastav no fidensnecaurlaidiga priekSauta, zabakiem un tidensnecaurlaidigiem cimdiem.

Nekavgjoties novilkt loti kontamin&tu apgérbu un mazgat pirms atkartotas lietoSanas.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu nekavéjoties mazgat ar ziepem un lielu daudzumu tidens.
P&c zalu lietosanas un pirms €dienreiz€m ripigi mazgat rokas un skarto adu.

Ja zales noklust acTs, nekavgjoties skalot acis ar lielu daudzumu tira, tekosa tidens un meklét medictnisko
palidzibu.

Ja notikusi nejausa zalu norisana, nekavgjoties skalot muti ar lielu daudzumu tdens, meklét medicinisko
palidzibu un uzradiet lietoSanas instrukciju arstam.

Stradajot ar §Tm veterinarajam zalém nesmekéet, nedzert un neést.

Sis zales satur deltametrinu, kas var izraisit tirpSanu, niezi un plankumveida apsartumu skartas adas rajona.
Ja péc rikoSanas ar $Tm zalém nejutaties labi, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Citi piesardzibas pasakumi

Deltametrins ir Joti toksisks kiitsméslu faunai, tideni dzivojoSiem organismiem un medus bitém, tas
saglabdjas augsné un var uzkraties nosédumos. Risku Gidens ekosistémai un kiitsméslu faunai var samazinat,
izvairoties no parak biezas un atkartotas deltametrina (un citu sintetisko piretroidu) lietoSanas liellopiem un
aitam, piem&ram, vienas un tajas pasas ganibas dzivnieku arstéSanu veicot tikai vienu reizi gada.

Risks Gdens ekosistémam vél vairak tiks Samazinats, ja arstétajam aitam nelaus nonakt tidenstilp&s 1 stundu
pec apstrades ar §Tm veterinarajam zalem.




4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Liellopiem 48 stundu laika p&c arstésanas zalu aplikacijas vieta loti reti novérotas reakcijas, tostarp adas
lobisanas un nieze.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus zinojumus).

4.7  LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Laboratoriskajos p&tijumos ar zurkam un trusiem netika konstatgta teratogéna iedarbiba.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar kadu citu insekticidu vai akaricidu lidzekli, it ipasi kombinacija ar organiskajiem fosfora
savienojumiem, kad deltametrina toksicitate palielinas.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Arigai lietofanai. UzlieSanai uz muguras.

Deva:

Liellopiem: 100 mg deltametrina uz dzivnieku, kas atbilst 10 ml skiduma.

Aitam: 50 mg deltametrina uz dzivnieku, kas atbilst 5 ml skiduma.

Jeériem (Iidz 10 kg kermena svara vai 1 ménesa vecumam): 25 mg deltametrina uz dzivnieku, kas atbilst
2,5 ml skiduma.

LietoSana:

Veterinaras zales lietot, izmantojot piem&rotu ierici:

- 0,5 litru un 1 litra pudelém pievienot doz&sanas traucinu;

- 2,5 litru pudelém, ka art 2,5 litru un 4,5 litru elastigiem maisiem ieteicams lietot piemérotu dozéSanas
pistoli. Elastigie maisi japarvieto piemérota mugursoma.

Atbilstosam aplikatoram jaatbilst $adiem noteikumiem:
- tam janodro$ina 2,5 ml, 5 ml un 10 ml devas,
- tam jabuit aprikotam ar elastigu cauruli ar iek$&jo diametru no 10 mm Iidz 14 mm.



500 ml &1L







[atseviSkos gadijumos, lai nonemtu papildus drosibas uzlimi, jaizmanto papildus solis
(attéla 5.ziméjums):]

2,51&4,51

Liellopiem: izmantojot atbilstoSu aplikatoru, uzliet 10 ml devu.
Aitam: izmantojot atbilstosu aplikatoru, uzliet vienu 5 ml devu.
Jériem: izmantojot atbilstoSu aplikatoru, uzliet vienu 2,5 ml devu.

LietoSanas vieta:



Uzliet zales pa muguras vidusliniju plecu Iiment.
Specifiskus noradijumus lietosanai atsevisku indikaciju gadijuma lasit talak.

Utis liellopiem: viena lietoSanas reiz€ parasti tiks iznicinatas visas utis. Pilniga visu utu iznicinaSana var
ilgt 4-5 nedglas, kuru laika utis izskilas no olinam un tiek nogalinatas. Loti maz utu var izdzivot, ja ir mazs

dzivnieku skaits.

Musas liellopiem: doming&jot ragu musam, invazijas arstéSana un kontrole var ilgt 4-8 nedélas.

Erces aitam: lietoSana viduspunkta starp lapstinam nodro$inas &r¢u invazijas arstéSanu un kontroli, kas
piesiikusas jebkura vecuma dzivniekiem, 1idz pat 6 ned€lam p&c arstéSanas.

Kaulmusas un utis aitam: lietosana viduspunkta starp lapstinam aitam ar Tsu vai garu vilnu samazinas
grauzgjutu vai aitu kaulmusu invaziju 4-6 nedglas péc arstésanas.

leteicams:

- arstet neilgi péc vilnas cirpSanas (dzivniekiem ar Tsu vilnu),

- arstetas un nearstetas aitas nodalit, lai izvairitos no atkartotas invazijas.

Uzmanibu! Eréu, aitu kaulmusu un utu invazijas arsté$anai un kontrolei vilnu nepiecie$ams nocirpt un zales
lietot uz dzivnieka adas.

Apstiprinatai galas musu invazijai aitam: lietot tieSi kapuru skartaja adas rajona, tiklidz noverots musu
uzlidojums. Viena lietoSanas reize nodro$inas galas musu kapuru bojaeju 1sa laika. Nopietnakos galas musu
invazijas gadijumos, pirms arstéSanas uzsakSanas ieteicams izgriezt skarto vilnu.

Utis un &rces jériem: lietoSana pa muguras vidusliniju plecu limeni, nodroSinas &r¢u invazijas arstéSanu un
kontroli lidz pat 6 nedélam péc arstéSanas un samazinas grauz&jutu sastopamibu 4-6 ned€las péc arstésanas.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c pardozesanas novérotas dazas blakusparadibas. Sadas blakusparadibas ir parestézija un uzbudinajums
liellopiem, ka arT periodiska uriné$ana vai urin&$anas méginajumi jauniem jériem. Sis blakusparadibas
noverotas ka vieglas, 1slaicigas un pariet bez arstéSanas.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopiem: Galai un blakusproduktiem: 17 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Aitam: Galai un blakusproduktiem: 35 dienas.
Pienam: nulle stundas

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretektoparazitu lidzekli lokalai lietoSanai, taja skaita arT insekticidi. Piretrini
un piretroidi.
ATK vet kods: QP53AC11.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Deltametrins ir sint&tisks piretroids, kam piemit insekticida un akaricida aktivitate. Tas ir viens no lielas
piretroidu esteru saimes parstavjiem, kas ir sintétiskie analogi originalajiem insekticidu ekstraktiem, kas
izdaliti no pulverveida piretruma ziediem. Deltametrins ir alfa-ciano piretroids un otras piretroidu paaudzes
parstavis, kura vispargja molekulas stabilitate ir uzlabota ar attiecigi lielaku fotodegradacijas un
biodegradacijas rezistenci un stipraku insekticido aktivitati. Ta toksicitate pret kukainiem un &rcém ir
speécigaka to lenaka metabolisma dgl.

Precizs piretroidu insekticidas aktivitates darbibas mehanisms ir neskaidrs, tacu tie ir specigi insektu
neirotoksini, kas rada sensoras koordinacijas darbibas traucgjumus un dezorganiz&tu kustibu aktivitati,
tapéc to sauc par ‘“nogasanas” efektu. Ziditajos piretroidi tieck metabolizéti ieveérojami straujak caur



oksidativiem un neirotoksiskiem celiem, tap&c neirotoksiska ietekme var paradities tikai pie ieverojami
lielakam devam par tam, kas nepiecieSamas ektoparazitiskas aktivitates izskauSanai.

Divi fiziologiski mehanismi, iesp&jams, rada deltametrina rezistenci — molekulara deltametrina mérka
mutacija vai caur vielmainas enzima glutationa-S-transferazi.

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsiikSanas caur liellopu un aitu adu p&c deltametrina aplicéSanas ir salidzinosi maza.

Piretroidi tieck metabolizeti caur oksidativiem un neirotoksiskiem celiem.

Galvenais absorbgtas vielas izvadisanas cel§ no mérka sugas dzivnieka ir ar fekalijam.

Ipasibas apkartgja vide

Deltametrinam ir potencials nelabvéligi ietekm&t dzivos organismus, kas nav mérka sugas. P&c arstéSanas
deltametrins N0 organisma tiek izvadits ar fekalijam. Deltametrina izvadiSanas process var ilgt no 2 Iidz
4 nedelam. Deltametrinu saturoSas fekalijas, kuras izdalijusi arstetie dzivnieki ganibas, var samazinat to
organismu daudzumu, kas barojas no mésliem.

Deltametrins ir loti toksisks kiitsméslu faunai, ident dzivojosiem organismiem un medus bitém, tas
saglabajas augsn€ un var uzkraties nosedumos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Trigliceridi, vid&jas virknes

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, Sis veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 5 gadi.

Tikai pudelém: deriguma termins$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: 1 gads.

Tikai maisiem: deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ciesi aizveérta, originala iepakojuma atseviski no &dieniem, dz&rieniem un dzivnieku baribas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

500 ml un 1 litra balta, augsta blivuma polietiléna pudele ar nonemamu aluminija aizdari, HDPE vacinu un
PP doz&$anas ierice, kas aprikota ar mérkameru, kas pievada 2,5 ml, 5 ml un 10 ml devas, iepakota kartona

kasteé.

2,5 litru balta, augsta blivuma polietiléna pudele ar nonemamu aluminija aizdari, PP vacinu un PP vacinu
ar savienojumu skiduma izpludei.

2,5 litru vai 4,5 litru daudzslanains PET/aluminija/PA/PE elastigs maiss (Flexibag) ar PP vacinu un tam
specifisku pievienojamu POM “E-slédzi”, iepakots kartona kaste.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.



6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales un to atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Sts veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilp€s, jo tas var apdraudét zivis un citus fident dzivojosus
organismus. Nepiesarnot virszemes tidenus vai gravjus ar zalém vai izlietotu iepakojumu.

Ir pieradits, ka deltametrins saglabajas augsné.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Virbac

lére avenue — 2065m — L.1.D.

06516 Carros

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/13/0037

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 28.10.2013

P&dgjas parregistracijas datums: 01.04.20109.

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



