BIPACKSEDEL
Deltaspot vet 10 mg/ml pour-on, lésning for nétkreatur och far

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Deltaspot vet 10 mg/ml pour-on, l6sning for notkreatur och far.
Deltametrin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER)

En ml innehéller

Aktiv substans:
Deltametrin 10 mg

En klar, blek, gyllene, oljig vatska

4. ANVANDNINGSOMRADE

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 hjalpmedel vid behandling och férebyggande mot angrepp av bade bitande och stérande
flugor inklusive Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca arter och Hydrotaea irritans.

Till far: For behandling och férebyggande 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 féstingar (Ixodes ricinus) och 16ss
(Bovicola ovis).



5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte pa tillfrisknande eller sjuka djur.

Anviand inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne.

Anvandning av lakemedlet utanfor godkant anvandningsomrade pa hundar och katter kan leda till
nervskador sa som svarigheter att samordna rorelser, kramper eller darrningar och
matsmaéltningsbiverkningar (dreglande, krakning). Dessa kan vara livshotande.

Anviand inte pa djur med omfattande hudskador.

6. BIVERKNINGAR

Neurologiska tecken (allmén oro eller oférmaga att resa sig, tremor, onormala rorelser) har
observerats. Frekvensen av dessa biverkningar ar mycket séllsynta.

Hudreaktioner (fjallande hud, fotosensibilitet och klada) har observerats inom 48 timmar efter
behandling. Frekvensen av dessa biverkningar &r mycket sallsynta.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- sdllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr. Alternativt kan du rapportera via det nationella
biverkningsrapporteringssystemet

Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Notkreatur och far.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For utvartes bruk.Pour-on applicering.

Dos:

Notkreatur: 100 mg deltametrin per djur, motsvarande 10 ml av lakemedlet.

Far: 50 mg deltametrin per djur, motsvarande 5 ml av lakemedlet.

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

Lakemedlet maste appliceras utan spadning, mellan skulderbladen pa djuret langs ryggens mittlinje,
enligt bilderna nedan.



For behandling och férebyggande mot angrepp av fastingar, farloss och 16ss pa far, ska ullen delas och
lakemedlet appliceras direkt pa djurets hud. For maximal effektivitet ar det tillradligt:

o att behandla strax efter klippning (djur med kort ull)

. att halla behandlade far separerade fran obehandlade far for att undvika aterkommande angrepp

Skyddet mot flugor varar i 4-6 veckor.

Loss pa nétkreatur: En engangsapplicering brukar fa bort alla l6ss. Fullstandig eliminering av alla 16ss
kan ta 4-5 veckor under vilka lossen klacks ur dggen och dédas. Enstaka loss kan éverleva pa nagra fa
djur.

Stora farlusen och I6ss pa far: En applicering reducerar forekomsten av angrepp av bitande 16ss eller
stor farlus under en period pa 4-6 veckor efter behandling.

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

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

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lékemedlet ska anvandas med en lamplig doseringsapparatur:

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

- For forpackningsstorlekarna 1 liter och 2,5 liter reckommenderas anvandning av en lamplig
applikator.

En lamplig applikator ska 6verensstamma med féljande specifikationer:
- den ska tillfora doser pa 5 ml och 10 ml.
- den ska vara forsedd med en bgjlig slang med en inre diameter mellan 6 mm och 12 mm.

Den rekommenderade anvéndningen av doseringsapparaturerna visas nedan.



1. Anvandning av den graderade kammaren pa behallarna med 250 ml och 500 ml:

ik

4

@

2. Anslutning av behallarna pa 1 och 2,5 liter till ratt applikator:

Skakas val fore anvandning.

10. KARENSTID



Notkreatur
Kott och slaktbiprodukter — 18 dagar
Mjolk — noll timmar

Far
Kott och slaktbiprodukter — 35 dagar
Mijolk — 24 timmar

For att undvika korskontaminering av, icke behandlade djur, genom slickning, ska behandlade djur
hallas avskilda fran icke behandlade djur under hela karenstiden. Om denna rekommendation inte foljs
kan det leda till restméngder hos icke behandlade djur.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras uppratt i originalférpackningen.

Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaras skyddat mot mat, dryck och djurféda.

Anvand inte detta veterinarmedicinska lakemedel efter utgangsdatum som anges pa etiketten och
kartongen.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sdrskilda varningar for respektive djurslag:

For veterinéren:

Lakemedlet kommer att minska antalet flugor direkt pa djuret, men kan inte forvéantas eliminera
samtliga flugor pa en gard. Resistens mot deltametrin har konstaterats och darfor ska den strategiska
anvandningen av lakemedlet baseras pa lokal och regional epidemiologisk information om kénslighet
for parasiter, och anvands tillsammans med andra metoder for véaxtskydd.

Forsiktighet bor vidtas for att undvika féljande metoder eftersom de 6kar risken for

resistensutveckling och i slutdndan kan leda till ineffektiv behandling:

. alltfor frekvent och upprepad anvandning av ektoparasiticider fran samma klass under en langre
tid

o underdosering som kan bero pa underskattning av kroppsvikt, felaktig administrering av
lakemedlet eller bristande kalibrering av doseringsapparaturen.

Fall av resistens mot deltametrin har rapporterats hos stickande och stérande flugor hos nétkreatur och

I6ss hos far. For att undvika resistens bor lakemedlet endast anvandas om kénsligheten hos den lokala
flugpopulationen mot den aktiva substansen faststéllts.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Lakemedlet ar endast for utvartes bruk.
Applicera inte pa eller nara djurets 6gon och slemhinnor eftersom deltametrin ar retande.

Forsiktighet bor vidtas for att forhindra att djuren slickar i sig lakemedlet. Undvik att anvanda
lakemedlet under mycket varmt vader och se till att djuren har tillracklig tillgang till vatten.



Lakemedlet ska endast anvandas pa oskadad hud eftersom toxicitet ar mojligt pa grund av absorption
fran stora hudskador. Dock kan tecken pa lokal irritation intraffa efter behandling pa hud som redan
angripits.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur

Personer med kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpamnena ska
undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.

Bar skyddsklader, inkusive vattentatt forklade, stovlar samt ogenomtréngliga handskar vid anvéndning
av lakemedlet eller hantering av nyligen behandlade djur.

Ta genast av kraftigt fororenade klader och tvatta dem innan de anvands igen.

Tvatta omedelbart bort stank pa huden med tval och mycket vatten.

Tvétta hander och exponerad hud efter hantering av lakemedlet.

Vid kontakt med 6gonen, spola genast med rikligt med rent, rinnande vatten och kontakta lakare.

Vid oavsiktlig fortaring, skolj genast munnen med rikligt med vatten och kontakta lakare. Visa
bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

At inte, drick inte eller rok inte under hanteringen av likemedlet.
Lakemedlet innehaller deltametrin som kan fororsaka stickningar, klada och flammig rodnad pa
exponerad hud. Om du kanner dig dalig efter att ha arbetat med lakemedlet, sok ldkare omedelbart och

visa bipacksedeln eller etiketten for l&karen.

Ovriga forsiktighetsdtgarder

Deltametrin d&r mycket giftigt for gédselfauna, vattenlevande organismer och honungsbin, &r persistent
i jord och kan ansamlas i sediment.

Risken for vattenekosystem och gddsel kan minskas genom att undvika alltfoér frekvent och upprepad
anvandning av deltametrin (och andra syntetiska pyretroider) hos nétkreatur och far, till exempel
genom anvandning av en enda behandling per ar pa samma betesmark.

Risken for vattenekosystem kommer att minskas ytterligare genom att halla behandlad boskap borta
fran vattendrag i en timme genast efter behandling.

Dréktighet eller laktation

Sékerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte kunnat pavisa teratogena effekter.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra Idkemedel och 6vriga interaktioner
Anvand inte med nagon annan insekticid eller akaricid.
Toxiciteten for deltametrin forstarks sarskilt i kombination med organfosforféreningar.

Overdosering
Biverkningar har setts efter 6verdosering. Dessa inkluderar parestesier och irritation hos notkreatur,

samt intermittent urinering eller férsok till urinering hos unga lamm. Biverkningarna har visat sig vara
lindriga, vergaende och forsvinner utan behandling.

Inkompatibiliteter
Inga kanda.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL



Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer. Kontaminera inte ytvatten eller diken med lakemedlet eller anvanda behallare.
Deltametrin har visat sig finnas kvar under langre tid i jord.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-08-02

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

250 ml, 500 ml, 1 liter och 2,5 liter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For djur.
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