PRIBALOVA INFORMACE
Deltanil 10 mg/ml roztok pro nalévani na hibet - pour-on pro skot a ovce

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VIRBAC

1ére avenue — 2065m — LID

06516 Carros

FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Deltanil 10 mg/ml roztok pro nalévani na hibet - pour-on pro skot a ovce
Deltamethrinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuije:

Léciva latka:
Deltamethrinum 10 mg

Ciry, mirné nazloutly, olejovity roztok.
4. INDIKACE

Pro zevni podani k IéCbé a prevenci napadeni veSmi, vSenkami a mouchami u skotu;
napadeni klistaty, veSmi, vSenkami, kloSi a 1éCba rozvinuté myiazy u ovci a napadeni
vesSmi a klistaty u jehnat.

Skot: Lécba a prevence napadeni veSmi a vSenkami zahrnujicimi druhy Bovicola
bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli a Haematopinus eurysternus. Také
jako prostiedek pfi |éCbé a prevenci napadeni bodavymi a obtiznymi mouchami
zahrnujicimi  druhy Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca spp. a
Hydrotaea irritans.

Ovce: Lécba a prevence napadeni klistaty Ixodes ricinus, veSmi a vSenkami
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), klo8i (Melophagus ovinus) a lé€ba rozvinuté
myiazy (vyvolané obvykle Lucilia spp).

Jehniata: LéCba a prevence napadeni klistaty Ixodes ricinus a vSenkami Bovicola
oVis.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u zvifat v rekonvalescenci nebo u nemocnych zvifat.

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na léCivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.



Nepouzivat u zvifat s rozsahlymi koznimi Iézemi.

Pouziti pfipravku u jinych nez cilovych druhl zvifat uvedenych v podminkach
registrace, jako jsou psi nebo koCky mulze vyvolat pfiznaky toxickych neuropatii
(ataxie, kreCe, tfes), pfiznaky poskozeni traviciho systému (nadmérné slinéni,
zvraceni), a muze vést az k uhynu zvirete.

6. NEZADOUCI UCINKY

U skotu byly béhem 48 hodin po oSetfeni velmi vzacné pozorovany reakce v misté
aplikace jako svédéni a Supinaténi kuze.

Cetnost nezadoucich ugink( je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci uc€inek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych
zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetifenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, v€etné ojedinélych
hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc€inkl a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci, nebo si myslite, ze 1&Civo neni ucinné, oznamte
to, prosim, vaSemu veterinarnimu Iékafi.

Muzete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc€inku:

Nezadouci u€inky muzete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a lé&iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance>

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot a ovce.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pouze k zevnimu podani. Podani nalévanim na hibet — pour-on.

Davka:

Skot: 100 mg deltamethrinu pro toto, odpovida 10 ml pfipravku.

Ovce: 50 mg deltamethrinu pro toto, odpovida 5 ml pfipravku.

Jehnata (pod 10 kg Z. hm. nebo mladSi nez 1 mésic): 25 mg deltamethrinu pro toto,
odpovida 2,5 ml pfipravku.

Zpusob podani:

Pripravek je aplikovan pomoci vhodnych pomucek:

- s lahvemi o objemu 0,5 a 1 litru jsou dodavany davkovaci odmerky

- pfi pouziti lahvi o objemu 2,5 litru a pruznych vakl o objemu 2,5 a 4,5 litru se


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

doporucuje pouzit vhodny davkovaci automat. Pruzné vaky by mély byt prenaseny
pomoci vhodného postroje.

Pouzity aplikator musi mit nasledujici parametry:
- aplikuje davky o objemu 2,5 ml, 5 mla 10 ml
- je dodavan s pruznou hadic¢kou o vnitfnim praméru 10-14 mm.
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[v relevantnich pripadech, (viz 5) by mél byt doplnény dal$i krok k odstranéni
neporusené peceté:]
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Skot: Aplikujte jednu 10 ml davku pfipravku pomoci vhodného aplikatoru.
Ovce: Aplikujte jednu 5 ml davku pfipravku pomoci vhodného aplikatoru.
Jehnata: Aplikujte jednu 2,5 ml davku pfipravku pomoci vhodného aplikatoru.
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Misto podani:
Pripravek aplikujte podél stfedni linie hfbetu v oblasti kohoutku.
Viz nasledujici podrobné pokyny k jednotlivym indikacim.

VSi/vSenky u skotu: Jedina aplikace vétSinou vyhubi v8echny vsi/vdenky. Upina
eliminace vSi/véenek vSak muze trvat 4 az 5 tydnu, béhem nichz se parazité lihnou z
vajicek a nasledné hynou. U malého poctu zvifat maze nékolik jedinct vSi/vSenek na
zvifatech prezit.

Mouchy u skotu: V pfipadech pfevahy musSek Haematobia irritans (horn fly — boda v
oblasti kolem kofene rohu) lze oCekavat délku trvani uc€inku (léCba a prevence
napadeni) po dobu 4-8 tydnu.

Klistata u ovci: Aplikace v oblasti kohoutku poskytuje délku trvani ucinku (IéCba a
prevence napadeni kliStaty) u zvifat vSech vékovych kategorii az po dobu 6 tydna po
oSetreni.

KloSi a vSi/vdenky u ovci: Aplikace v oblasti kohoutku ovci s kratkou nebo dlouhou
vinou snizi vyskyt vSi/vSenek a kloSt ov&ich po dobu 4-6 tydnl po oSetfeni.
Doporucuje se:

- oSetfit ovce kratce po ostfihani (zvifata s kratkou vinou),

- k zabranéni opétovného napadeni izolovat oSetfené ovce od neoSetfenych.

Pozor: Pfi hubeni klistat, kloSu a vsSi/vSenek na ovcich je tfeba ov¢i vinu rozhrnout a
pFipravek aplikovat pfimo na kizi.

Rozvinuté myiazy u ovci: Ihned po odhaleni napadeni larvami much aplikujte pfimo
do napadené oblasti. Jedina aplikace usmrti v kratké dobé vSechny larvy. V pfipadé
rozvinutych lézi se doporucuje pfed aplikaci odstfihnout zamofené chomace viny.

VsSenky a klistata u jehnat: Aplikace v oblasti kohoutku poskytuje délku trvani ucinku
(Ié¢ba a napadeni klistaty) az po dobu 6 tydnu a snizi vyskyt vSenek po dobu 4-6
tydnu po oSetfeni.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot:
Maso: 17 dni
Mléko: Bez ochrannych Ihit.

Ovce:
Maso: 35 dni
Mléko: Bez ochrannych Ihut.



11. ZVLASTNi OPATRENIi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v dobfe uzavieném pldvodnim obalu oddélené od potravin, napoju a
Krmiv.

Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na krabi¢ce a lahvi nebo vaku.

Pouze pro lahve: Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 1 rok.

Pouze pro vaky: Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 2 roky.

Po prvnim otevfeni vnitfniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnoZzstvi
pfipravku v tomto obalu a to na zakladé doby pouzitelnosti po prvnim otevreni
uvedené v této pribalové informaci. Toto datum napiste na misto k tomu urCené na
etiketé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

K zamezeni vzniku rezistence se smi pfipravek pouzZivat pouze na zakladé
prokazané citlivosti lokalni populace much k IéCivé latce. Pokud po l1éCbé nedojde k
vymizeni klinickych pfiznakd, je tfeba pavodni diagnézu pfehodnotit.

Pri 1éCbé napadeni bodavymi a obtiznymi mouchami u skotu a veSmi a vSenkami u
ovci byly zjiStény pfipady rezistence k deltamethrinu.

V zemich s prokazanou rezistenci hmyzu vici deltamethrinu by mélo byt pouziti
tohoto pfipravku zaloZzeno na vysledcich testl citlivosti. Pro dalSi informace
kontaktujte vaseho veterinarniho lékare.

Pripravek snizuje poCet much, které pfimo obtézuji oSetfena zvirata, neni v8ak urCen
k uplnému vyhubeni vSech much v hospodafstvi. Zdolavani parazitarnich infekci by
tak mélo vychazet z epidemiologickych udaji o citlivosti parazitG na udrovni
hospodarstvi Ci regionu a pfipravek by mél byt pouzivan v kombinaci s dalSimi
metodami hubeni $kudcu.

Je tfeba se vyhnout nasledujicim postuplim, ponévadz zvySuji riziko vzniku
rezistence a mohly by v kone€¢ném dulsledku vést k neucinné terapii:

- prilis Castému a opakujicimu se pouzivani ektoparazitik ze stejné skupiny po
dlouhé ¢asové obdobi,

- poddavkovani, z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani
pripravku nebo nedostate¢né kalibrace davkovaciho zafizeni.

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat:
Neaplikujte pfipravek do o€i a na sliznice zvifat nebo v jejich blizkosti.

Pouze k zevnimu podani.
Deltamethrin je drazdivy, zabrarite zasazeni oci a sliznic.

Je tfeba zajistit, aby si zvifata pfipravek neolizovala ze srsti. Pfipravek proto
neaplikujte v extrémné horkém pocasi a zajistéte, aby méla zvifata dostateCny pfisun
pitné vody.

Pripravek smi byt podavan pouze na neposkozenou kuzi, jelikoz po vstfebani [éCivé
latky vétSimi koznimi Iézemi hrozi riziko toxicity. Pokud je vSak kize v dobé aplikace
jiz zamofena parazity, mohou se po IéEbé objevit pfiznaky mistniho podrazdéni.



Zvlastni opatfeni urCené osobam, které podavaji veterinarni |éCivy pripravek
zviratum:

Lidé se znamou precitlivélosti na pfipravek nebo na nékterou z jeho slozek by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim léCivym pfipravkem.

Pfi aplikaci pfipravku nebo pfi manipulaci s prave oSetfenymi zvifaty pouzivejte
ochranny odév vcCetné nepromokavée zastéry, pracovni obuvi a nepropustnych
rukavic.

Silné kontaminovany odév ihned svléknéte a pfed dalSim pouZitim vyperte.
Potfisnénou kizi ihned omyjte mydlem a velkym mnozZstvim vody.

Po aplikaci pfipravku a pfed jidlem si umyjte ruce a exponovanou Kuzi.

V pfipadé zasazeni oCi je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté tekouci vody a
vyhledejte |ékafskou pomoc.

V pfipadé nahodného poziti ihned vyplachnéte usta velkym mnozstvim vody,
vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci praktickému lékafi.
Nekufte, nepijte a nejezte pfi manipulaci s pfipravkem.

Tento pfipravek obsahuje deltamethrin, ktery muze vyvolat brnéni a svédéni kize a
zarudlé skvrny na zasazené kizi. Pokud se po manipulaci s timto pfipravkem necitite
dobfe, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

DalSi opatfeni

Deltamethrin je velmi nebezpecny pro hnojni zivocCichy, vodni organismy a vcely, je
perzistentni v pudé a mize se hromadit v sedimentech. Riziko pro vodni ekosystémy
a hnojni zivoCichy muize byt zmirnéno méné Castym a opakovanym pouzivanim
deltamethrinu (a dalSich syntetickych pyrethroid) u skotu a ovci, tj. oSetfovat zvifata
na jedné pastviné pouze jednou ro¢né.

Riziko pro vodni ekosystémy Ize dale snizit zabranénim vstupu oSetfenych ovci do
vodnich tokl po dobu 1 hodiny bezprostfedné po oSetfeni.

Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky:

Nebyla stanovena bezpecCnost veterinarniho léCivého pfipravku pro pouziti béhem
bfezosti a laktace.

Laboratorni studie u potkand a u kraliki nepodaly dukaz o teratogennim ucinku.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim
lékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pfipravky a dalSi formy interakce:
Nepouzivejte souCasné s jinymi insekticidy €i akaricidy. Toxicita deltamethrinu se
zvySuje zejména pfi pouziti v kombinaci s organofosforovymi slou¢eninami.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po pfedavkovani byly pozorovany nezadouci ucinky jako je parestézie a podrazdeéni
u skotu a preruSsované moceni nebo nutkani na mocCeni u mladych jehnat. Tyto
pfiznaky byly mirné, pfechodné a vymizely bez nutnosti [&Cby.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pfipravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi I€Civymi pFipravky.




13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VS8echen nepouzity veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pFipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisu.

Pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze mulze byt nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy. Nekontaminujte povrchové vody nebo stoky pfipravkem
nebo prazdnym obalem.

Deltamethrin je perzistentni v pidé.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Duben 2019
15. DALSIi INFORMACE

Environmentalni vliastnosti

Deltamethrin mUzZe mit potencialné nepfiznivy vliv na necilové druhy organismu. Po
oSetfeni je deltamethrin vyluCovan v trusu. Vylu€ovani deltamethrinu mize probihat
2-4 tydny. Trus obsahujici deltamethrin, ktery oSetfena zvifata vylouCi na pastvinach,
muze snizit poCet koprofagnich organismu.

Deltamethrin je velmi nebezpecny pro hnojni zivo€ichy, vodni organismy a vcely, je
perzistentni v pudé a mlize se hromadit v sedimentech.

Pouze pro zvirata.
Veterinarni |&Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Lahve o objemu 500 ml a 1 litr s davkovacim zafizenim s odmérkou pro podavani
davek o objemu 2,5 ml, 5 ml a 10 ml, v papiroveé krabicce.

Lahev o objemu 2,5 litru s PP uzavérem pfidavné soucasti s ventilem.

Pruzny vak o objemu 2,5 nebo 4,5 litru (Flexibag) se specialni POM pfidavnou
soucasti ,E-lock”, v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim IéCivém pfipravku, kontaktujte
prosim pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



