1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Spotinor vet 10 mg/ml paikallisvaleluliuos naudalle ja lampaalle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltaa:

Vaikuttava aine:
Deltametriini 10 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Keskipitkdketjuiset triglyseridit

Kirkas, vaaleankullankeltainen, 6ljymdinen neste.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlajit

Nauta ja lammas

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Loistartuntojen hoito ja ennaltaehkdisy naudalla (tdit, vdiveet ja kdrpaset), lampaalla (puutiaiset, téit,
vdiveet ja lampaan tdikdrpdset sekd lihakdrpdsen toukat) ja karitsalla (véiveet ja puutiaiset).

Nauta: Tdiden ja vdiveiden, kuten Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli ja
Haematopinus eurysternus, aiheuttamien tartuntojen hoito ja ennaltaehkaisy liha- ja lypsykarjalla.
Apuna purevien ja hdiritsevien karpésten, kuten Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca-
kédrpéset ja Hydrotaea irritans, aiheuttamien tartuntojen hoidossa ja ehkédisemisessa.

Lammas: Puutiaisten (Ixodes ricinus) ja tdiden seka vaiveiden (Linognathus ovillus, Bovicola ovis) ja
lampaan tdikdrpasten (Melophagus ovinus) seka lihakdrpésten toukkien (yleensd Lucilia spp.)

aiheuttamien tartuntojen hoito ja ennaltaehkdisy.

Karitsa: Puutiaisten (Ixodes ricinus) ja vaiveiden (Bovicola ovis) aiheuttamien loistartuntojen hoito ja
ennaltaehkdisy.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa toipilaille tai sairaille eldimille.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Resistenssin valttamiseksi eldinlddkettd tulee kéyttdd vain, kun paikallisen karpdspopulaation herkkyys
vaikuttavalle aineelle on varmistettu.



Resistenssid deltametriinille on raportoitu nautojen pistdvilld ja hairitsevilla karpésilla ja lampaiden
téilld ja vaiveilla.
Eldinlddke vdhentdd kérpdsten madrdd eldimissd, mutta ei hdvitd karpdsid maatilalta. Eldinlddkkeen
suunnitelmallisen kdyton tulee perustua paikalliseen ja alueelliseen epidemiologiseen tietoon loisten
herkkyydestd, ja sitd tulisi kdyttda yhdessa muiden tuholaistorjuntamenetelmien kanssa.
Seuraavia kiytantdja tulee valttad, koska ne lisddvat resistenssin kehittymisriskid, jonka seurauksena
saattaa olla hoidon tehon menettdminen:

- samaan ryhmaéan kuuluvien ulkoloislddkkeiden liian tihed, toistuva ja pitkdaikainen kaytto

- aliannostus, joka voi johtua siitd, ettd eldimen paino aliarvioidaan, valmiste annetaan

virheellisesti tai annostelulaitteen kalibrointi on laiminlyéty.

Jos Kkliiniset oireet jatkuvat hoidon jdlkeen, diagnoosi on tarkistettava.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Valmiste on tarkoitettu vain ulkoiseen kdytt6on.

Alé levitd valmistetta eldimen silmiin tai limakalvoille tai niiden ldhelle.

Huolehdi siitd, etteivét eldimet nuole valmistetta. Véltd valmisteen kéyttda helteelld ja huolehdi siitd,
ettd eldimilla on riittdvasti juomavetta.

Valmiste tulee annostella terveelle nahalle, koska laajojen ihovaurioiden alueelta tapahtuva
imeytyminen voi johtaa myrkytysoireisiin. Hoidon jdlkeista paikallisarsytystéd voi esiintyéd, koska iho
voi olla jo loistartunnan vaurioittama.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid deltametriinille tai keskipitkédketjuisille triglyserideille, tulee vélttada
kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Eldinlaékettd kasiteltdessd on kdytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten vedenpitdvaa esiliinaa,
saappaita ja suojakésineitd.

Vaihda valmisteen likaamat vaatteet vélittdmaésti ja pese ne ennen seuraavaa kayttoa.

Jos valmistetta joutuu iholle, pese se pois vilittémasti saippualla ja runsaalla vedella.

Pese kéddet ja valmisteelle alttiina ollut iho aina valmisteen kdsittelyn jdlkeen ja ennen ruokailua.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele vélittémasti runsaalla, puhtaalla vedella ja kddnny valittomasti
ladkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipdallys..

Jos vahingossa nielet valmistetta, huuhtele suu valittémasti runsaalla vedelld ja kddnny vélittomasti
ladkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys..

Alé tupakoi tai nauti mitd4n juomaa tai ruokaa, kun kisittelet valmistetta.

Valmiste sisdltdd deltametriinid, joka voi aiheuttaa pistelyd, kutinaa ja ldikikéstd punoitusta iholla. Jos
tunnet pahoinvointia késiteltydsi valmistetta, ota yhteyttd ladkériin ja ndytd hanelle pakkausseloste tai
myyntipaallys..

Laakaérille:
Lisatietoa kliinisestd hoidosta on saatavilla myrkytystietokeskuksesta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Deltametriini on erittdin myrkyllistd lannassa eldville eliville, vesieliville ja mehildisille, se pysyy
maaperdssd ja voi kerddntya sedimentteihin.

Vesiekosysteemeille ja lannassa eldville elidille aiheutuvaa vaaraa voi vdahentda valttdmalla liian tiheda
ja toistuvaa deltametriinin (ja muiden synteettisten pyretroidien) kdyttéd naudoilla ja lampailla, esim.
rajoittamalla késittelyn vain yhteen kertaan vuodessa kutakin laidunta kohden.

Vesiekosysteemeille aiheutuvaa vaaraa voi vihentdd myos siten, ettd hoidettua karjaa ei padsteta
vesistdihin neljdan viikkoon kasittelyn jéalkeen.

Muut varotoimet:




Eldinladkkeen hyviaksytystd kdytostd poikkeava kéyttd kohde-eldimiin kuulumattomilla koirilla ja
kissoilla voi aiheuttaa neurologisia myrkytysoireita (ataksia, kouristukset, vapina) ja ruuansulatukseen
liittyvid oireita (lisddntynyt syljeneritys, oksentelu) ja johtaa kuolemaan.

3.6 Haittatapahtumat

Kohde-eldinlajit: Nauta

Hyvin harvinainen Hilseily', kutina'

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! 48 tunnin kuluessa kisittelysta.

Kohde-eldinlajit: Lammas

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelméan
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myo6s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja maidonerityksen aikana ei ole selvitetty.
Laboratoriotutkimuksissa (rotta, kani) ei ole 16ydetty nédyttdd epdmuodostumia aiheuttavista tai
sikiotoksisista vaikutuksista.

Voidaan kayttdad ainoastaan hoitavan eldinldadkérin hyoty-riskiarvion perusteella..

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei saa kdyttda yhdessd muiden hyonteis- tai punkkimyrkkyjen kanssa. Deltametriinin toksisuus
lisdantyy erityisesti yhdessa organofosfaattien kanssa kaytettyna.

3.9 Antoreitit ja annostus

Kertavaleluun paikallisesti.
Ulkoiseen kéayttoon.

Annos:

Nauta: 100 mg deltametriinid eldintd kohti, mika vastaa 10 ml eldinladketta.

Lammas: 50 mg deltametriinia eldintd kohti, mika vastaa 5 ml eldinlddketta.

Karitsa (alle 10 kg:n painoinen tai 1 kk:n ikdinen): 25 mg deltametriinia eldintd kohti, miké vastaa 2,5 ml
elainladketta.

Antotapa: Annostele kerta-annoksena eldimen selkdéan erityistd annostelijapulloa tai annostelulaitetta
kdyttden yhteen kohtaan lapojen viliin selkdrangan kohdalle. Torjuttaessa lihakarpéasten toukkia
lampailla on noudatettava alla olevia erityisohjeita.

Tdiit ja vdiveet naudalla: Yksi hoitokerta hdétda yleensa kaikki tdit ja vdiveet. Kaikkien tdiden ja
vdiveiden hdvidminen voi kestdd 4-5 viikkoa, joiden aikana munista kuoriutuvat loiset kuolevat.
Erittdin vdahdinen maéérd loisia voi selviytyéd pienelld osalla eldimista.



Kirpdset naudalla: Purevien ja ei-purevien kdrpasten aiheuttamien tartuntojen hoito ja ennaltaehkaisy.
Jos vallitsevana lajina on Haematobia irritans, tartuntojen hoidon ja ehkdisyn vaikutusaika on 4-8
viikkoa. Kaisittely karpdsten torjumiseksi voidaan uusia vasta neljan viikon kuluttua.

Puutiaiset lampaalla: Valmisteen anto keskelle selkdd lapojen viliin hoitaa ja ehkdisee
puutiaistartunnat kaiken ikaisilla eldimillda kuuden viikon ajan késittelyn jadlkeen.

Lampaan tdikdrpdset sekd tdit ja vdiveet lampailla: Valmisteen anto keskelle selkdd lapojen viliin
kerityille ja keritseméattomille lampaille vidhentda véiveiden tai tdikédrpésten aiheuttaman loistartunnan
esiintyvyytta 4—6 viikon ajan kasittelyn jalkeen.
Lampaita hoidettaessa on suositeltavaa

- késitelld eldimet pian keritsemisen jédlkeen (eldimilla lyhyt villa)

- pitaa késitellyt lampaat erilladn kasittelemé&ttomista tartunnan valttdmiseksi.

Huom.: Puutiaisten, lampaan tdikédrpasten seké tdiden ja vdiveiden aiheuttamien tartuntojen
hoitamiseksi ja ehkdisemiseksi lampaan villa taitetaan jakaukselle ja valmiste annostellaan lampaan
iholle.

Lihakdrpdsten toukat lampailla: Annostele valmistetta mahdollisimman pian suoraan alueelle, jolla
kérpasentoukkia on havaittavissa. Yksi kasittely riittdd tappamaan lihakérpdsen toukat lyhyen ajan
kuluessa. Laajojen muutosten yhteydessa likaantunut villa on syyté leikata pois ennen hoitokasittelya.

Viiveet ja puutiaiset karitsoilla: Valmisteen anto keskelle selkdd lapojen véliin hoitaa ja ehkéisee
puutiaistartunnat enintddn 6 viikon ajan kasittelyn jdlkeen ja vdahentda vdiveiden esiintyvyyttd 4—6
viikon ajan kasittelyn jalkeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)
Yliannostuksen seurauksena on havaittu joitakin haittavaikutuksia, kuten tuntohdiri6ita ja
drsytysoireita naudoilla seka tihedvirtsaisuutta tai virtaamisen yrittdmistd nuorilla karitsoilla. Oireet
ovat olleet lievid ja ohimenevid ja parantuneet ilman hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta:

Teurastus: 17 vrk.

Maito: nolla tuntia.

Lammas:

Teurastus: 35 vrk.

Maito: Ei saa kadyttda uuhille, jotka tuottavat maitoa elintarvikkeeksi.

4, FARMAKOLOGISET IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QP53AC11

4.2 Farmakodynamiikka



Deltametriini on synteettinen pyretroidi, jolla on hyonteisid ja punkkeja tappava vaikutus. Se kuuluu
pyretroidiestereihin, jotka ovat jauhetuista pyrethrum-kasvin kukista uutettujen alkuperdisten
hyonteismyrkkyjen synteettisid vastineita. Deltametriini on alfa-syanopyretroidi ja se kuuluu toisen
polven pyretroideihin, joiden molekyylirakenne on aiempia yhdisteitd stabiilimpi. Deltametriinilld on
siten parempi valo- ja biohajoamisen kestdvyys ja tehokkaampi hyonteisid tappava vaikutus. Se on
entistd myrkyllisempi hyonteisille ja punkeille, koska se metaboloituu hitaasti.

Pyretroidien hyonteisid tappavaa vaikutusta ei tarkalleen tunneta, mutta niilld on hyonteisiin voimakas
neurotoksinen vaikutus, joka johtaa koordinaatiokyvyn menettdmiseen ja liikkeiden hallinnan
estymiseen (ns. knock-down-efekti). Nisdkkdilld pyretroidit metaboloituvat oksidaation ja
neurotoksisen metabolian kautta huomattavasti nopeammin, joten neurotoksisia vaikutuksia voi ilmeta
vain annoksilla, jotka ovat moninkertaisesti suurempia kuin mita tarvitaan ulkoloisten torjuntaan.

Deltametriiniresistenssiin vaikuttaa todennndkoisesti kaksi fysiologista mekanismia: deltametriinin
molekulaarisen kohteen mutaatio tai metaboliset glutationi-S-transferaasientsyymit.

4.3 Farmakokinetiikka

Eldimen nahalle annosteltu deltametriini imeytyy védhdisessd maérin ihon ldapi naudalla ja lampaalla.
Pyretroidit metaboloituvat oksidaation ja neurotoksisen metabolian kautta.

Deltametriinilla kéasitellyn eldimen elimist66n imeytynyt aine poistuu paddasiassa ulosteen mukana.
Ymparistovaikutukset

Deltametriini voi vaikuttaa haitallisesti sekd vedessa ettd lannassa oleviin muihin elidihin, jotka eivit ole
kohdelajeja. Potentiaalisesti myrkyllisid maarid deltametriinid voi erittyd neljan viikon ajan kasittelyn
jalkeen. Deltametriinilld kdsiteltyjen eldinten laitumelle jattdmét ulosteet voivat vdhentdd lannassa
eldvien elididen méérdd, mika voi heikentdd lannan hajoamista.

Deltametriini on erittdin myrkyllistd lannassa elédville eldimille, vesielidille ja mehildisille, se pysyy
maaperassd ja voi kerddntyd sedimentteihin.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

5.3 Sailytystd koskevat erityiset varotoimet

Séilyta alle 25 °C.
Ei saa jadtyad.

Pid4 annostelupullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus sisdltdd 250 ml:n, 1 x 500 ml:n tai 2 x 500 ml:n kirkkaan, korkeatiheyksisesta
polyeteenistd valmistetun muovipullon, jossa on sdéddettdvd annosmitta ja valkoinen polypropeeninen
kierrekorkki.



Pahvipakkaus sisdltda 1 litran tai 2,5 litran valkoisen, korkeatiheyksisestd polyeteenistd valmistetun
muovisdilién, johon voi yhdistdd annostelulaitteen ja jossa on valkoinen polypropeeninen kierrekorkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttamattomien eldinladkkeiden tai niista peradisin olevien
jatemateriaalien héavittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlddkettd ei saa joutua vesistdihin, silld deltametriini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen
muita vesieligita.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittamisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31495

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myoéntdmispdivamaara: 1.12.2014

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

11/06/2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadarays.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spotinor vet 10 mg/ml spot-on l6sning for not och far

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiv substans:
Deltametrin 10 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Triglycerider, medellangkedjiga

En Kklar, blekt gyllengul, oljig vétska.

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Not och far

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling och férebyggande av infestationer av 16ss och flugor péa nétkreatur; fastingar, 16ss, farlus
och konstaterat spyflugeangrepp pa far samt 16ss och fastingar pa lamm.

Not: For behandling och forebyggande av infestationer av bade sugande och bitande 15ss, inklusive
Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli och Haematopinus eurysternus hos kott och
mjolkproducerande notkreatur.

Kan dven anvéandas for att effektivisera behandling och forebyggande av infestationer av bade bitande
och storande flugor, inklusive Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca och Hydrotaea
irritans.

Far: For behandling och forebyggande av infestationer av fastingar, Ixodes ricinus, och loss
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), farlus (Melophagus ovinus) och konstaterat spyflugeangrepp
(oftast Lucilia spp.).

Lamm: For behandling och férebyggande av infestationer av fastingar, Ixodes ricinus, och 16ss,
Bovicola ovis.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte pa tillfrisknande eller sjuka djur.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.



3.4 Sarskilda varningar

For att undvika resistens ska ldkemedlet endast anvdndas om det har sidkerstdllts att den lokala
flugpopulationen &r mottaglig for den aktiva substansen.

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

Lakemedlet minskar antalet flugor som vilar direkt pa djuret men forvéntas inte eliminera alla flugor pa
garden. Den strategiska anvandningen av ldkemedlet bor siledes basera sig pa lokal och regional
epidemiologisk information om parasiters mottaglighet. Lakemedlet ska anvédndas i samband med andra
skadedjurshanteringsmetoder.

Foljande forfaranden ska undvikas, eftersom de 6kar risken for resistensutveckling och kan i sista hand
leda till att behandlingen blir ineffektiv:
- alltfor frekvent och upprepad anvandning av ektoparasitmedel fran samma klass under en
léangre period;
- underdosering, vilket kan bero pa att kroppsvikten har underskattats, att produkten har
administrerats pa fel sétt eller att doseringsapparaten inte har kalibrerats.

Om kliniska symptom inte forbéttras efter behandling bor diagnosen omproévas.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsdtgérder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Produkten &r avsedd endast for utvértes bruk.

Applicera inte pa eller nara djurets 6gon och slemhinnor.

Se till att djuret inte kommer 4t att slicka i sig produkten. Undvik att anvidnda produkten i extrem hetta
och sédkerstdll att djuren har tillgang till vatten.

Produkten ska endast anvédndas pa oskadad hud, eftersom absorption via stérre hudskador kan leda till
toxicitet. Tecken pa lokal irritation kan dock uppsta efter behandlingen, eftersom huden redan kan ha
paverkats av infestationen.

Sarskilda forsiktighetsdtgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med 6verkanslighet mot deltametrin eller triglycerider med medellang kedja undvika kontakt
med det veterindrmedicinska ldkemedlet.

Skyddsutrustning i form av vattentétt forkldde och vattentéta stévlar samt ogenomtrangliga handskar ska
anvandas vid hantering av 1akemedlet.

Avlagsna kontaminerade kldder omedelbart och tvétta dem fére anvandning.

Om produkten kommer i kontakt med huden ska omradet omedelbart rengoras med tval och rikligt med
vatten.

Tvitta hdanderna och exponerade hudomraden efter hantering av produkten och fére maltider.

Skolj 6gonen omedelbart med en riklig méngd rent, rinnande vatten om de kommer i kontakt med
produkten och uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten..

Vid oavsiktlig fortaring, skélj munnen omedelbart med en riklig méangd vatten och uppsok genast ldakare
och visa bipacksedeln eller etiketten..

Undvik att roka, dricka eller dta i samband med hantering av produkten.

Denna produkt innehaller deltametrin, som kan orsaka stickningar, kldda och réda flackar pa exponerad
hud. Om du bérjar ma daligt efter att ha hanterat denna produkt ska du konsultera ldkare och visa upp
bipacksedeln eller etiketten.

Till lakaren:
For rdd om klinisk behandling kontakta den nationella giftinformationscentralen.



Séarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Deltametrin har hog toxicitet fér organismer som lever i dynga, vattenlevande organismer och bin, den
stannar pa jordmén och kan ackumuleras i sediment.

Risken for akvatiska ekosystem och dyngfauna kan reduceras genom att man undviker alltfér frekvent
och upprepad anvindning av deltametrin (och andra syntetiska pyretroider) pa nétkreatur och far och
t.ex. begransar anvandningen till en enda behandling per ar pa samma betesmark.

Ett ytterligare sétt att reducera risken for akvatiska ekosystem ér att halla behandlade nétkreatur borta
fran vattendrag i fyra veckor efter behandling.

Andra forsiktighetsatgarder:

Anvindning utanfor indikationen pa hundar och katter kan leda till neurotoxiska symptom (ataxi,
kramper, darrningar) och symptom i mag-tarmkanalen (hypersalivering, krdkningar). Dessa kan vara
livshotande.

3.6 Biverkningar

Djurslag: Not

Mycket sdllsynta Skvamés', klada'

(férre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

! under 48 timmar efter behandling.

Djurslag: Far
Inga kénda.

Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for férsédljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se &ven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet och laktation:

Sakerheten for detta 1akemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

I laboratoriestudier (rattor, kaniner) har inga teratogena eller embryotoxiska effekter pavisats.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Anvind inte produkten parallellt med andra insekticider eller akaricider. Toxiciteten for deltametrin
forstarks sdrskilt i kombination med organiska fosforféreningar.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Spot-on.
For utvartes bruk.

Dosering:
Not: 100 mg deltametrin per djur motsvarande 10 ml av ldkemedel.
Far: 50 mg deltametrin per djur motsvarande 5 ml av lakemedel.



Lamm (under 10 kg kroppsvikt eller yngre dn 1 manad): 25 mg deltametrin per djur motsvarande 2,5 ml
av ldkemedel.

Administrering: Applicera en engangsdos med den sérskilda a tryck-och-hall-
dispenseringsférpackningen eller spot-on-applikatorn pa ett stille pa ryggens mittlinje vid
skulderbladen. For spyflugeangrepp pa far se féljande specifika indikationsanvisningar.

Léss pd nét: En applicering racker vanligen for att fa bort alla 16ss. Det kan ta 4-5 veckor innan djuret dr
helt fritt fran 16ss. Under denna tid kldcks lusdggen, varpa l6ssen dor. Mycket fa 16ss kan 6verleva pa en
liten minoritet av djuren.

Flugor pd not: For behandling och forebyggande av infestationer av bitande och icke-bitande flugor. I
omraden déar hornflugor dominerar kan produkten férvantas behandla och férebygga infestationer
effektivt i 4-8 veckor. Behandling mot flugor bor inte upprepas inom fyra veckor.

Fdstingar pa fdr: Applicering pa mittpunkten mellan skulderbladen behandlar och férebygger pa ett
dndamalsenligt stt infestationer av fastingar pa djur i alla aldrar upp till 6 veckor efter behandling.

Farlus och Iéss pd fdr: Applicering pa mittpunkten mellan skulderbladen pé far med kort eller 1ang péls
minskar forekomsten av infestationer av bitande 16ss eller farlus i 4-6 veckor efter behandling.
Rekommendationer:

- Behandla genast efter klippning (djur med kort péls).

- Hall behandlade far borta fran obehandlade far for att undvika aterinfestation.
Obs.: Vid behandling och foérebyggande av infestationer av fastingar, farlus och 16ss pa far ska pélsen
delas och spot-on 16sningen appliceras pa djurets hud.

Konstaterat spyflugeangrepp pa far: Applicera direkt pa det fluglarvsinfekterade omradet omedelbart
efter bevittnat flugangrepp. En applicering racker for att garantera att alla fluglarver dor pa en kort tid.
Vid mer avancerade angreppsskador rekommenderas att nedsolad ull klipps bort fore behandling.

Léss och fastingar pd lamm: Applicering pa mittpunkten mellan skulderbladen behandlar och
forebygger pa ett dandamalsenligt sétt infestationer av fastingar upp till 6 veckor efter behandling och
minskar forekomsten av bitande 16ss i 4-6 veckor efter behandling.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vissa oonskade effekter har konstaterats efter 6verdosering, bland annat parestesi och irritation hos
notkreatur samt aterkommande urinering eller urineringsférsok hos unga lamm. Dessa effekter har
visat sig vara lindriga och 6vergdende och har inte kravt nagon behandling.

3.11 Sarskilda begrdansningar for anvindning och sarskilda villker fér anvandning, inklusive

begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitira lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Not:

Koétt och slaktbiprodukter: 17 dygn.
Mjolk: noll timmar.

Far:

Kaétt och slaktbiprodukter: 35 dygn.
Mjolk: Far inte anvandas pa tackor som producerar mj6lk for humankonsumtion.
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4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QP53AC11

4.2 Farmakodynamik

Deltametrin &r en syntetisk pyretroid som har insekticid och akaricid effekt. Det dr en av en stor familj
av pyretroider, som har utvecklats som syntetiska analoger av de ursprungliga insekticida extrakt som
isolerats fran pulveriserade pyrethrumblommor. Deltametrin &r en alfa-cyano pyretroid och ar en
medlem av den andra generationens pyretroider, dar den dvergripande stabiliteten i molekylen
forbattrats med motsvarande dkad resistens mot foto- och biologisk nedbrytning samt foérbattrad
insekticideffekt. Det 4r mer potent toxisk for insekter och kvalster pa grund av sin langsammare
metabolism.

Den exakta mekanismen for den insektsdodande effekten hos pyretroider &r fortfarande osédker, men de
ar potenta nervgifter for insekter, vilket orsakar felaktig sensorisk samordning och oorganiserad
motorik, ddrav "knock-down'"-effekten. Pyretroider metaboliseras via oxidativa och neurotoxiska
vagar betydligt snabbare hos daggdjur, varfor neurotoxiska effekter endast kan ske vid doser som &r
flera ganger hogre én de som kravs for ektoparasitisk aktivitet.

Tva fysiologiska mekanismer bidrar sannolikt till deltametrin resistens: mutation av det molekyldra
deltametrin malet eller genom metaboliska enzym glutation-S-transferas.

4.3 Farmakokinetik

Efter topikal applikation absorberas deltametrin nagot genom huden pa nétkreatur och far.

Pyretroider metaboliseras via oxidativa och neurotoxiska végar.

Den huvudsakliga utsondringsvagen for den absorberade méangden i maldjuret &r via avféringen.
Miljoegenskaper

Deltamertin kan paverka skadligt till andra organismer, som é&r inte foremalade djurslagar, i vatten och
dynga. Efter behandlingen kan potential toxiska madngder av deltametrin avges for fyra veckor.
Avforingar pa bete fran behandlade djur kan minska antal av organismer som lever i dynga och
saledes forsamra kompostering av dyngan.

Deltametrin har hog toxicitet for organismer som lever i dynga, vattenlevande organismer och bin, den
stannar pa jordmén och kan ackumuleras i sediment.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 25 °C.
Far ej frysas.

Forvara dispenserflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong innehaller 250 ml, 1 x 500 ml eller 2 x 500 ml klar flaska av hogdensitetspolyeten med
intern graderad

kalibrerare och vit skruvkork av polypropen.

Pappkartong innehaller 1 liters eller 2,5 liters vit ryggforpackning av hogdensitetspolyeten, avsedd att
anvdndas med en lamplig

doseringsapparat, och vit skruvkork av polypropen.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Likemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att deltametrin kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.
6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31495

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 01.12.2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11/06/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

12


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

