A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK - HASZNALATI UTASITAS EGYBEN
CIMKE

350 ML-ES FLAKON, 1 LITERES ES 5 LITERES KANNA

1. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, tovabba amennyiben ettél eltér, a gyartasi tételek
felszabaditasaért felel6s gyarténak a neve és cime

Forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Fortevit Kft. (7100 Szekszard, Rakdczi u. 142-146.)

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarté: Primavet Produkt Allatgyogyaszati Gyartd, Kereskedelmi és
Szolgaltato Kft. (1108 Budapest, Gumigyar utca 5-7.)

2. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Dertyl 10 mg/ml radntd oldat szarvasmarhak és juhok részére A.U.V.
deltametrin

3. A hatoanyagok és egyéb Osszetevék megnevezése

1 ml oldat tartalmaz:
Hatbéanyag: Deltametrin 10 mg
Tiszta, vilagos aranyszinii olajos oldat.

4. Gyoégyszerforma

Raont6 oldat.

5. Kiszerelési egység

350 ml
1000 ml
51

350 ml és 1000 ml fehér szinti, nagy stirliségli polietilén flakon belsé mérékamraval és fehér szind, csavaros
polipropilén kupakkal lezarva.
51 fehér szintl, nagy stiriségii polietilén kanna fehér szin(, csavaros polipropilén kupakkal lezarva.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6. Javallat(ok)

Szarvasmarhak tetvek és legyek, kifejlett juhok kullancsok, tetvek, paklincsok és légylarvak, baranyok tetvek és
kullancsok okozta fert6zottségének kezelésére és megeldzésére.

Szarvasmarha: Szértetvek és vérszivo tetvek (Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli és
Haematopinus eurysternus) altal okozott fertézottség kezelésre és megel6zésére hiismarha és tejeld allomanyokban.
Vérszivo és nyugtalanito legyek (Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca fajok és Hydrotaea irritans) elleni
kezelés és védekezés tdmogatasara.

Juh: Kullancsok (Ixodes ricinus), tetvek (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), paklincsok (Melophagus ovinus) és
légylarvak (altalaban Lucilia fajok) okozta fert6zottség kezelésére és megelézésére.
Bdranyok: Kullancsok (Ixodes ricinus) és tetvek (Bovicola ovis) okozta fertdzottség kezelésére és megeldzésére.

7. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 labadoz6 vagy beteg allatoknal.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

A készitmény off-label (alkalmazasi el6irattol eltéré) alkalmazasa nem célallatfajokon — kutyan és macskan — toxikus

idegrendszeri (ataxia, gorcsok, remegés) és emésztGszervi (nyalzas, hanyas) tiineteket, és akar elhullast is okozhat.

8. Mellékhatasok
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Szarvasmarhan egyes esetekben megfigyeltek hamlast és viszketést az alkalmazast kovetd 48 oraban.
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy ugy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

9. Célallat faj(ok)

Szarvasmarha és juh
10. Adagolas és alkalmazasi mod(ok) célallat fajonként

Adagolas:

Szarvasmarha: 100 mg deltametrin / allat, ami 10 ml készitménynek felel meg

Juh: 50 mg deltametrin / allat, ami 5 ml készitménynek felel meg

Barany: (10 ttkg vagy 1 honapos kor alatt): 25 mg deltametrin / allat, ami 2,5 ml készitménynek felel meg

Alkalmazas méd:
Egy adagban fel kell vinni a szert a specidlis adagoloval a hat kézépvonaldban a vallak magassagaban. Juhok 1égylarva
fert6zottségével kapcsolatosan lasd az alabbi specialis utasitasokat.
Szarvasmarha, tetvesség: Egyetlen alkalmazassal altaldban minden tetii elpusztul. A teljes tetimentesség eléréséhez
sziikség lehet 4-5 hétre, amig minden pete kikel és a kifejlett alakok elpusztulnak. Rendkiviil kevés tetii életben
maradhat néhany allaton.
Szarvasmarha, legyek: Boké- és nem boké legyek okozta fert6zottség kezelésére és megelézésére. Ha a boko legyek
fordulnak elé tulnyomé tobbségben, akkor a fert6zottség kezelése és megeldzése 4-8 héten keresztiil tart. Tilos
megismételni a kezelést 4 héten beliil.
Juh, kullancs: A vallak kozé elhelyezett készitménnyel kezelhet6 és megel6zhetd a kullancs okozta fert6zottség minden
¢életkort allaton. A hatas a kezelést kovetden 6 hétig tart.
Juh, paklincs és tetli: A vallak kdzé felhelyezett készitménnyel megnyirt vagy hossza gyapju esetén 4-6 hétig tartd
csokkenés érheto el a tetvesség, illetve a paklincsossag mértékében.
Ajanlott:

- roviddel a nyirast kovetden kezelni (rovid gyapjt)

- akezelt allatokat el kell kiiloniteni a nem kezeltektdl az ujrafert6zodés elkeriilése érdekében.
Juh, 1égylarva-fert6zottség: A készitményt kozvetleniil a 1égylarvaval fert6zott teriiletre kell juttatni, amint észrevessziik
a larvakat. Egy kezelés a 1égylarvak gyors pusztulasat okozza. Elérehaladottabb fertdzés esetén ajanlott az elszinez6dott
gyapju lenyirasa a kezelés el6tt.
Barany, tetd és kullancs: A hat kozépvonalaban a vallak magassagaban kijuttatott készitménnyel kezelhetd és
megelézhetd a kullancs okozta fertézottség a kezeléstdl szamitott 6 héten keresztiil, illetve 4-6 hétig tartdé csokkenés
érhetd el a vérszivo tetvek eléfordulasaban.

11. A helyes alkalmazasra vonatkozo javaslat

Juhoknal a kullancsok, paklincsok ¢€s tetvek okozta fertdzottség kezelése és megeldzése céljabol alkalmazott kezelésnél
a gyapjut széthajtva kell az allat borére juttatni a készitményt.

12. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k):

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 17 nap

Tej: Nulla 6ra

Juh:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 35 nap

Tej: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld juhoknal nem engedélyezett.

13. Kiilonleges tarolasi eldirasok

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolando.

Nem fagyaszthato.

Az eredeti csomagolasban tarolandé a fénytdl valé megovas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!
A kozvetlen csomagolds elsd felbontdsa utan felhasznalhat6: 12 hénap

14, Kiilonleges figyelmeztetés(ek)

A kezelt allatokra vonatkozdé kiilonleges dvintézkedések




Kizardlag kiilséleg alkalmazhat6.

Keriilje el, hogy a készitmény az allat szemébe, illetve nyalkahartyajara keriiljon.

Figyelni kell arra, hogy az allatok ne tudjak lenyalni a készitményt. Nem alkalmazhat6 szélsGségesen meleg idéjaras
esetén és biztositani kell, hogy az allatok elegendd ivovizhez jussanak.

A készitmény csak ép béron alkalmazhatd, mivel a komolyabb bérsériiléseken at felszivodva toxikus lehet. Ugyanakkor
helyi irritacio eléfordulhat a kezelést kovetden, ha a bér mar karosodott a parazita fertézottség kdvetkeztében.

A hatdéanyaggal szemben fennalld esetleges rezisztencia miatt csak akkor alkalmazzuk, ha a helyi légypopulacio
hatéanyaggal szembeni érzékenysége igazolt.

Leirtak deltametrinnel szembeni rezisztenciat: vérszivd és nyugtalanitd legyeknél szarvasmarhak esetében, illetve
tetveknél juhok esetében.

A készitmény csokkenti az allatokon kdzvetleniil megpihend legyek szamat, de nem varhat6 el, hogy minden legyet
elpusztitson a telepen. A készitmény stratégiai alkalmazasédhoz figyelembe kell venni a helyi és regionalis jarvanytani
ismereteket az adott parazita érzékenységének vonatkozasaban és kombinalni kell mas kartevo elleni intézkedéssel.

Ugyelni kell az alabbiak elkeriilésére, mivel novelhetik a rezisztencia kialakuldsanak kockazatat, ezaltal a kezelés
eredménytelenségéhez vezethetnek:
- Azonos csoportba tartozo kiilsd parazitaellenes szerek tl gyakori és ismételt alkalmazasa hossza idészakon
keresztiil.
- Aluldozirozas, amely a testtomeg alulbecsiilése, a készitmény helytelen alkalmazasa és/vagy az adagoloeszkoz
(ha van) beallitdsanak hianya miatt lehetséges.
Ha a kezelést kovetéen nem szinnek meg a klinikai tiinetek, a diagnoézist feliil kell vizsgalni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A készitmény vagy barmely Osszetevdje iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel val6 érintkezést.

A készitmény alkalmazasakor és a frissen kezelt allatok gondozésakor alabbi egyéni véddfelszerelés viselése kotelezo:
vizhatlan ké6tény, gumicsizma és véddkesztyti.

A szennyezett ruhazatot a kezelést kovetden azonnal le kell venni és a kdvetkez6 hasznalat el6tt ki kell mosni.

A borre keriilt készitményt azonnal le kell mosni b6 szappanos vizzel.

A készitmény elokészitését, alkalmazasat kovetGen, illetve étkezések elott a kezeket €s a készitménynek kitett
bérfelilletet meg kell mosni.

Szembe keriilés esetén a szemet azonnal ki kell mosni b6 vizzel és orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat.

A készitmény alkalmazasa kozben tilos dohanyozni, enni, inni.

A készitmény deltametrint tartalmaz, amely bizsergést, viszketést és foltos kipirosodast okozhat, ha érintkezésbe keriil a
bérrel. Orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét, ha a készitmény
alkalmazasat kovetden barmilyen tiinet jelentkezik.

Az orvos figyelmébe:
Kérje toxikologus szakorvos véleményét.

Egyéb ovintézkedések:

rrrrrr

talajban, és az iszapban is felhalmozodhat.

Ez a vizi dkoszisztémat és a tragya faundjat érintd kockazat csdkkenthetd, ha nem alkalmazzak til gyakran és
ismételten a deltametrint (illetve mas szintetikus piretroidokat) szarvasmarhakon és juhokon, tehat példaul csak évente
egyszer kezelik az azonos legeldn €16 allatokat.

A vizi okoszisztémat érint6 kockazat tovabb csokkenthetd, ha a kezelt szarvasmarhéakat a kezelést kovetd négy hétig
tavol tartjak a vizektol.

Vemhesség, lakticié vagy tojasrakds idején torténd alkalmazds

A patkadnyokon és nyulon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén
vagy embriotoxikus hatassal.

A készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltdk vemhes tehénen és juhon.

Teheneken és anyajuhon a vemhesség ¢és a laktacio alatt kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-
kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Nem alkalmazhat6 mas inszekticid vagy akaricid szerrel egyiitt

Tuladagolés (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Tuladagoléast kovetéen megfigyeltek nemkivanatos hatasokat. Ilyen lehet szarvasmarhanal a paresztézia és irritacid,
illetve fiatal bardnyoknal az intermittalé vizelés vagy fokozott vizelési inger. A tiinetek enyhék, atmenetiek és kezelés
nélkiil megsziinnek.

Inkompatibilitdsok: Nem ismert
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15. Kiilonleges 6vintézkedések a fel nem hasznalt készitmények vagy hulladékaik artalmatlanna tételére (ha
sziikséges)

Az allatgyogyaszati készitmény és kiliriilt csomagolé anyaga nem keriilhetnek természetes vizekbe, pocsolyakba,
arkokba és vizfolyasokba, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi él6lényekre.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

16. A cimKe utolsé jovahagyasanak idopontja
2023. jinius 14.
17. Tovabbi informaciok

A deltametrin nemkivanatos hatasokat valthat ki a célallatfajoktol eltérd él61ényeknél a vizben és a tragyaban. A
kezelést kovetden a deltametrin potencialisan toxikus mértékben iiriil a bélsarral 4 héten keresztiil. A kezelt allatok altal
a legel6n tritett, deltametrint tartalmazoé bélsar csokkentheti a tragyaban €16 szervezetek mennyiségét, amelynek hatasa
sokaig nem bomlik le a talajban, és az iszapban felhalmozddhat.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseleté¢hez:

Fortevit Kft. (7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.)

18. »Kizarolag allatgyégyaszati alkalmazasra” szavak, és a kiadhatdésagra és felhasznalasra vonatkozé
feltételek és korlatozasok, amennyiben alkalmazhaté

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

19. »Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!” szavak

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

20. Lejarati id6

Felhasznalhat6: {honap/év}
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 12 honap

21. A forgalomba hozatali engedély szama(i)

4086/1/2019 NEBIH ATI (350 ml)
4086/2/2019 NEBIH ATI (1000 ml)
4086/3/2019 NEBIH ATI (5000 ml)

22. A gyartasi tétel szima

Batch {szam}






