ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Deltanil 10 mg/ml Pour-on Lésung zum Ubergiefen fiir Rinder und Schafe

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthélt:

Wirkstoffe:
Deltamethrin 10 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Mittelkettige Triglyceride

Leicht gelbliche klare 6lige Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierarten

Rind und Schaf.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Als topische Anwendung zur Behandlung und Vorbeugung des Befalls mit Lausen und Weidefliegen
bei Rindern; des Befalls mit Zecken, Ldusen und Schaflausfliegen bei Schafen sowie des Befalls mit
Léausen und Zecken bei Lammern sowie bei nachgewiesenem Schmeif3fliegenbefall bei Schafen.

Bei Rindern: Zur Behandlung und Vorbeugung des Befalls mit Lausen, einschlieBlich Bovicola bovis,
Solenopotes capillatus, Linognathus vituli und Haematopinus eurysternus. Auch zur unterstiitzenden
Behandlung und Vorbeugung des Befalls mit stechenden sowie nicht-stechenden Weidefliegen,
einschlieBlich Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca spp. und Hydrotaea irritans.

Bei Schafen: Zur Behandlung und Vorbeugung des Befalls mit Zecken (Ixodes ricinus), Lausen
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), und Schaflausfliegen (Melophagus ovinus).

Fiir die Behandlung eines nachgewiesenen Schmeiffliegenbefalls (gewohnlich verursacht durch
Lucilia spp.).

Bei Liammern: Zur Behandlung und Vorbeugung des Befalls mit Zecken (Ixodes ricinus) und Lausen
(Bovicola ovis).

3.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei rekonvaleszenten oder kranken Tieren.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit ausgedehnten Lésionen der Haut.
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Die nicht bestimmungsgeméfie Anwendung des Tierarzneimittels bei den Nicht-Zieltierarten Hund
und Katze kann zu neurotoxischen Symptomen (Ataxie, Krampfen, Tremor) und Symptomen am
Verdauungstrakt (Hypersalivation, Erbrechen) fiihren und t6dlich enden.

3.4 Besondere Warnhinweise

Um eine Resistenz zu vermeiden, sollte das Tierarzneimittel nur angewendet werden, wenn die

Empfindlichkeit der ortlichen Fliegenpopulation gegeniiber dem Wirkstoff nachgewiesen ist. Falls

sich die klinischen Symptome nach der Anwendung nicht bessern, sollte die Diagnose tiberpriift

werden.

Uber Fille von Resistenzentwicklung gegeniiber Deltamethrin wurden von stechenden und nicht-

stechenden Weidefliegen bei Rindern und von Lausen bei Schafen berichtet.

In Léndern, in denen eine Resistenz gegen Deltamethrin bekannt ist, sollte die Anwendung des

Tierarzneimittels idealerweise auf Ergebnissen von Empfindlichkeitspriifungen beruhen. Bitte fragen

Sie Thren Tierarzt nach weiteren Informationen.

Das Tierarzneimittel reduziert die Anzahl der Weidefliegen, die direkt auf dem Tier sind. Es ist jedoch

nicht zu erwarten, dass alle Fliegen eines Betriebes beseitigt werden. Daher sollte sich die Anwendung

dieses Tierarzneimittels auf lokale (regional, betrieblich) epidemiologische Erhebungen zur

Empfindlichkeit von stechenden und nicht-stechenden Weidefliegen stiitzen und zusammen mit

sonstigen MaBBnahmen zur Schiadlingsbekdmpfung durchgefiihrt werden.

Folgende Praktiken sollten vermieden werden, da diese das Risiko einer Resistenzentwicklung

erh6hen und letztlich zur Unwirksamkeit der Behandlung fithren konnen:

- Zu héufige und wiederholte Anwendung von Ektoparasitika derselben Klasse iiber einen
langeren Zeitraum;

- Unterdosierung durch Unterschidtzung des Korpergewichts, fehlerhafte Anwendung des
Tierarzneimittels oder Fehlen einer Kalibrierung am Dosiergerit.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht nahe am Auge des Tieres oder den Schleimhéuten auftragen.
Das Tierarzneimittel ist nur zur dulerlichen Anwendung.
Den Kontakt mit den Augen und Schleimhiuten vermeiden, da Deltamethrin reizend wirkt.

Es ist darauf zu achten, dass das Tierarzneimittel nicht abgeleckt wird. Wahrend extrem heiflen
Wetters das Tierarzneimittel nicht anwenden und sicherstellen, dass die Tiere ausreichend Zugang zu
Wasser haben.

Das Tierarzneimittel sollte nur auf gesunde Haut aufgebracht werden, da es beim Vorliegen groferer
Hautlésionen zu resorptiven Vergiftungen kommen kann. Nach der Behandlung kénnen jedoch
Symptome einer lokalen Hautreizung auftreten, da die Haut bereits durch den Befall geschidigt sein
kann.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Deltamethrin oder einen der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels oder beim Umgang mit kiirzlich behandelten Tieren sollte
der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus wasserdichter Schiirze und Stiefeln und
undurchlassigen Handschuhen tragen.

Stark kontaminierte Kleidung ist unmittelbar zu wechseln und vor der Wiederverwendung zu
waschen.

Spritzer auf der Haut sofort mit Seife und viel Wasser abwaschen.

Nach der Anwendung dieses Tierarzneimittels sowie vor Einnahme von Mahlzeiten Hande und
exponierte Haut waschen.



Bei Augenkontakt diese sofort mit viel sauberem flieBendem Wasser spiilen und einen Arzt aufsuchen.
Bei versehentlicher Einnahme den Mund sofort mit viel Wasser ausspiilen. Es ist unverziiglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken und rauchen.

Dieses Tierarzneimittel enthdlt Deltamethrin, das zu Kribbeln, Juckreiz und fleckiger R6tung auf
exponierter Haut fiihren kann. Falls Sie sich nach der Arbeit mit diesem Tierarzneimittel unwohl

fiihlen, ziehen Sie umgehend einen Arzt zu Rate und zeigen die Packungsbeilage oder das Etikett.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:

Deltamethrin ist sehr toxisch fiir Dung-, Fauna- und Wasserorganismen sowie Honigbienen, persistiert
im Boden und kann im Bodensediment akkumulieren. Die Gefahr fiir das aquatische Okosystem und
fiir Dunginsekten kann reduziert werden, indem eine zu hdufige und wiederholte Anwendung von
Deltamethrin (und anderen synthetischen Pyrethroiden) bei Rindern und Schafen vermieden wird, z.B.
nur eine Behandlung pro Jahr auf derselben Weide.

Die Gefahr fiir das aquatische Okosystem kann weiter reduziert werden, wenn verhindert wird, dass
behandelte Schafe bis eine Stunde nach der Behandlung in Gewisser gehen.

3.6 Nebenwirkungen

Rind:

Sehr selten Reaktion an der Applikationsstelle' (wie Schuppen an der
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere Applikationsstelle und Juckreiz an der Applikationsstelle)

einschlieBlich Einzelfallberichte):
! beobachtet wihrend 48 Stunden nach der Behandlung

Schaf:
Keine bekannt.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt {iber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen oOrtlichen
Vertreter zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.
Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht
die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
oder die zusténdige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene Wirkungen.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.



3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht mit anderen Insektiziden oder Akariziden anwenden. Besonders in Kombination mit
Organophosphaten ist die Toxizitdt von Deltamethrin erhoht.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zur duBerlichen Anwendung. Zum UbergieBen.

Dosierung:

Rinder: 100 mg Deltamethrin pro Tier, entsprechend 10 ml des Tierarzneimittels.

Schafe: 50 mg Deltamethrin pro Tier, entsprechend 5 ml des Tierarzneimittels.

Lammer (unter 10 kg Korpergewicht oder einem Alter von 1 Monat): 25 mg Deltamethrin pro Tier,
entsprechend 2,5 ml des Tierarzneimittels.

Art der Anwendung:

Das Tierarzneimittel sollte mit einem geeigneten Gerédt verabreicht werden:

- Die 0,5 Liter- und 1 Liter-Flasche wird mit einer Dosierkappe geliefert.

- Bei der 2,5 Liter-Flasche und dem flexiblen 2,5 Liter- und 4,5 Liter-Beutel wird empfohlen,
eine geeignete Dosierpistole zu benutzen. Die flexiblen Beutel sollten in einem geeigneten
Rucksack getragen werden.

Ein geeigneter Applikator sollte folgende Anforderungen erfiillen:

- Er sollte Dosen von 2,5 ml, 5 ml und 10 ml abgeben.

- Er sollte mit einem flexiblen Schlauch mit einem Innendurchmesser zwischen 10 mm und 14
mm ausgestattet sein.
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Rinder: Eine 10 ml-Dosis mit einem geeigneten Applikator aufbringen.
Schafe: Eine 5 ml-Dosis mit einem geeigneten Applikator aufbringen.
Lammer: Eine 2,5 ml-Dosis mit einem geeigneten Applikator aufbringen.

Anwendungsbereich:
Das Tierarzneimittel entlang der Riickenlinie, beginnend auf Schulterhohe auftragen.

Hinweise fiir die spezifischen Indikationen.:

Léause bei Rindern: Eine Behandlung ttet im Allgemeinen alle Lause ab. Eine vollstandige
Beseitigung aller Lause kann 4-5 Wochen dauern; in dieser Zeit schliipfen Lause und werden erst dann
abgetotet. Nur sehr wenige Lause konnen auf einzelnen Tieren {iberleben.

Weidefliegen bei Rindern: Wo kleine Stechfliegen tiberwiegen, ist Behandlung und Schutz vor einem
erneuten Befall fiir 4 - 8 Wochen zu erwarten.

Zecken bei Schafen: Das Auftragen mittig zwischen den Schultern bekdmpft und schiitzt Tiere jedes
Alters bis zu 6 Wochen nach einer Behandlung vor Zeckeninfestationen.

Schaflausfliegen und Lause bei Schafen: Das Auftragen mittig zwischen den Schultern von Schafen
mit kurzem oder langem Vlies reduziert das Auftreten von beilenden Lausen oder die Infestation mit
Schaflausfliegen fiir einen Zeitraum von 4 — 6 Wochen nach einer Behandlung.

Es wird empfohlen:

- Kurz nach dem Scheren zu behandeln (Tier mit kurzem Vlies),

- Behandelte Schafe getrennt von unbehandelten zu halten, um Reinfestationen zu vermeiden.

Beachte: Fiir die Behandlung und Vorbeugung von Infestationen mit Zecken, Schaflausfliegen und
Léausen bei Schafen sollte das Vlies geteilt und das Tierarzneimittel direkt auf die Haut aufgebracht
werden.

Nachgewiesener Schmeif3fliegenbefall bei Schafen: Sobald ein Fliegenbefall nachgewiesen wurde,
direkt auf den mit Maden infizierten Bereich auftragen. Eine Anwendung stellt sicher, dass
Schmeiffliegenlarven in kurzer Zeit abgetotet werden. Bei fortgeschrittenen Lasionen wird
empfohlen, verfarbte Wolle vor der Anwendung herauszuschneiden.

Léause und Zecken bei Limmern: Das Auftragen mittig zwischen den Schultern bekdmpft und schiitzt
bis zu 6 Wochen nach der Behandlung vor Zeckeninfestationen und reduziert fiir 4 - 6 Wochen das
Auftreten von beillenden Lausen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)
Nach Uberdosierung wurden Nebenwirkungen beobachtet. Diese schlossen bei Rindern Paristhesien
und Reizungen ein, sowie intermittierendes Urinieren oder Harndrang bei jungen Lammern. Die
Nebenwirkungen waren mild, voriibergehend und klangen ohne Behandlung ab.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Rinder:



Essbare Gewebe: 17 Tage
Milch: Null Stunden

Schafe:
Essbare Gewebe: 35 Tage
Milch: Null Stunden

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QP53AC11
4.2 Pharmakodynamik

Deltamethrin ist ein synthetisches Pyrethroid, mit insektizider und akarizider Wirkung. Es ist ein
Vertreter aus der groB3en Gruppe der Pyrethroid-Ester. Als synthetische Analoga leiten sich diese aus
den, unveréndert isolierten, insektiziden Extrakten getrockneter und zerkleinerter Pyrethrum-Bliiten
ab. Deltamethrin ist ein alpha-Cyanopyrethroid der zweiten Generation, bei der die Gesamtstabilitéit
des Molekiils durch entsprechend hoherer Bestiandigkeit gegeniiber Photo- und Biodegradation und
starkerer insektizider Wirkung verbessert wurde. Aufgrund des langsameren Abbaus ist es stirker
toxisch fiir Insekten und Spinnentiere.

Die exakte insektizide Wirkungsweise der Pyrethroide ist unbekannt, sie sind aber fiir Insekten potente
Neurotoxine, die eine fehlerhafte Koordination und Stérung in der motorischen Aktivitit verursachen,
welche als 'Knock-down-Effekt' bekannt ist. Pyrethroide werden bei Séugetieren durch oxidative und
neurotoxische Stoffwechselvorgénge erheblich schneller metabolisiert, so dass neurotoxische
Wirkungen nur bei Dosierungen auftreten konnen, die um vielfache Gréflenordnungen héher sind als
solche, die fiir die Wirkung auf Ektoparasiten erforderlich sind.

Zwei physiologische Mechanismen tragen wahrscheinlich zur Deltamethrin-Resistenz bei: Mutation
molekularer Zielstrukturen des Deltamethrins oder durch das Stoffwechselenzym Glutathion-S-
Transferase.

4.3 Pharmakokinetik

Nach dermaler Applikation wird Deltamethrin nur geringfiigig durch die Haut von Rind und Schaf
resorbiert.

Pyrethroide werden durch oxidative und neurotoxische Stoffwechselvorginge metabolisiert.

Bei den Zieltierarten wird der iiberwiegende Teil der resorbierten Menge {iber die Faezes
ausgeschieden.

Umweltvertriiglichkeit

Deltamethrin kann Organismen, die nicht Ziel der Behandlung sind, nachteilig beeinflussen. Nach
einer Behandlung wird Deltamethrin iiber einen Zeitraum von 2 — 4 Wochen iiber die Faeces
ausgeschieden. Deltamethrin-haltige Faeces, die von behandelten Tieren auf einer Weide

ausgeschieden werden, konnen die Anzahl von Dungorganismen reduzieren.

Deltamethrin ist sehr toxisch fiir Dungfauna, Wasserorganismen und Bienen, persistiert im Boden und
kann im Bodensediment akkumulieren.

5.  PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

10



5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 5 Jahre
Nur fiir Flaschen: Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 1 Jahr
Nur fiir Beutel: Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 2 Jahre

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Im festverschlossenen Originalbehiltnis, fern von Nahrungsmitteln, Getrénken und Futtermitteln
aufbewahren.

5.4 Artund Beschaffenheit der Verpackung

Weile 500 ml- und 1 Liter-Polyethylenflasche hoher Dichte mit einer abnehmbaren
Aluminiumdichtung, einer HDPE-Kappe und einer PP-Dosiervorrichtung, die mit einer Dosierkammer
fiir Dosen von 2,5 ml, 5 ml und 10 ml ausgestattet ist, in einer Faltschachtel.

Weille 2,5 Liter-Polyethylenflasche hoher Dichte mit einer abnehmbaren Aluminiumdichtung, einer
PP-Kappe und einer beliifteten PP-Kopplungskappe.

Flexibler mehrschichtiger 2,5 Liter- oder 4,5 Liter-PET/Aluminium/PA/PE-Beutel (Flexibag) mit
einer PP-Kappe und einer spezifischen Verbindungskappe POM “E-lock”, in einer Faltschachtel.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

AT/DE: Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Deltamethrin sehr toxisch fiir Fische
und andere Wasserorganismen ist.

Keine Oberflichengewisser oder Graben mit dem Tierarzneimittel oder leeren Behéltnis
verschmutzen.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

7. ZULASSUNGSNUMMER(®N)

AT: Z.Nr.: 835334

DE: Zul.-Nr.: 41662.00.00

BE: BE-V466240 (Flasche HDPE)

BE: BE-V466222 (Beutelchen, flexibel PET/Alu/PA/PE)
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8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
AT: Datum der Erstzulassung: 29.01.2014

DE: Datum der Erstzulassung: 10.01.2014
BE: Datum der Erstzulassung: 12.11.2014

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{MM/JIIT}
10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG
500-ml- und 1-1-Flasche; Beutel

ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG
2,5-1-Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Deltanil 10 mg/ml Pour-on Lésung zum UbergieBen

2. WIRKSTOFF(E)

Deltamethrin 10 mg/ml

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

500 ml Flasche
1 L Flasche
2,5 L Flasche
2,5 L Beutel)
4,5 L Beutel

4. ZIELTIERART(EN)

Rind und Schaf

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum UbergieBen.
Zur duBerlichen Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Rinder:
Essbare Gewebe: 17 Tage
Milch: Null Stunden

Schafe:

Essbare Gewebe: 35 Tage
Milch: Null Stunden
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8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Nur fiir Flaschen: Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 1 Jahr verbrauchen.
Nur fiir Beutel: Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 2 Jahren verbrauchen.

Nur fiir 2,5-1-Flaschen: Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis ...

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im fest verschlossenen Originalbehéltnis, fern von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln
aufbewahren.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,Auflerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern
aufbewahren*

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

DE: Mitvertreiber
Virbac Tierarzneimitte]l GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

AT: Z.Nr.: 835334

DE: Zul.-Nr.: 41662.00.00

BE:

BE-V466240 (Flasche HDPE)

BE-V466222 (Beutelchen, flexibel PET/Alu/PA/PE)

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

500-ml- und 1-1-Flasche; Beutel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Deltanil 10 mg/ml Pour-on Lésung zum Ubergiefen

2. WIRKSTOFF(E)

Deltamethrin 10 mg/ml

3. ZIELTIERART(EN)

Rind und Schaf

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Ubergiefen.
Zur duBerlichen Anwendung.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Rinder:
Essbare Gewebe: 17 Tage
Milch: Null Stunden

Schafe:
Essbare Gewebe: 35 Tage
Milch: Null Stunden

6.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}

Nur fiir Flaschen: Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 1 Jahr verbrauchen.
Nur fiir Beutel: Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 2 Jahren verbrauchen.
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis...

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im fest verschlossenen Originalbehéltnis, fern von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln
aufbewahren.
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8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

DE: Mitvertreiber
Virbac Tierarzneimittel GmbH

|9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Deltanil 10 mg/ml Pour-on Lésung zum Ubergiefen fiir Rinder und Schafe

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:
Deltamethrin 10 mg

Leicht gelbliche klare 6lige Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind und Schaf.

4. Anwendungsgebiet(e)

Als topische Anwendung zur Behandlung und Vorbeugung des Befalls mit Lausen und Weidefliegen
bei Rindern; des Befalls mit Zecken, Lausen und Schaflausfliegen bei Schafen sowie des Befalls mit
Lausen und Zecken bei Lammern sowie bei nachgewiesenem Schmeif3fliegenbefall bei Schafen.

Bei Rindern: Zur Behandlung und Vorbeugung des Befalls mit saugenden sowie beiflenden Léusen,
einschlieBlich Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli und Haematopinus
eurysternus. Auch zur unterstiitzenden Behandlung und Vorbeugung des Befalls mit stechenden sowie
nicht-stechenden Weidefliegen, einschlieBlich Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca spp.
und Hydrotaea irritans.

Bei Schafen: Zur Behandlung und Vorbeugung des Befalls mit Zecken (Ixodes ricinus), Lausen
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis) und Schaflausfliegen (Melophagus ovinus).
Zur Behandlung bei nachgewiesenem Schmeififliegenbefall (gewohnlich verursacht durch Lucilia

spp.).

Bei Lammern: Zur Behandlung und Vorbeugung des Befalls mit Zecken (Ixodes ricinus) und Lausen
(Bovicola ovis).

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei rekonvaleszenten oder kranken Tieren.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Tieren mit ausgedehnten Lasionen der Haut.

Die nicht bestimmungsgemifBie Anwendung des Tierarzneimittels bei den Nicht-Zieltierarten Hund
und Katze kann zu neurotoxischen Symptomen (Ataxie, Krdimpfen, Tremor) und Symptomen am
Verdauungstrakt (Hypersalivation, Erbrechen) fiihren und t6dlich enden.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
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Um eine Resistenz zu vermeiden, sollte das Tierarzneimittel nur angewendet werden, wenn die
Empfindlichkeit der ortlichen Fliegenpopulation gegeniiber dem Wirkstoff nachgewiesen ist. Falls
sich die klinischen Symptome nach der Anwendung nicht bessern, sollte die Diagnose tiberpriift
werden.

Uber Fille von Resistenzentwicklung gegeniiber Deltamethrin wurden von stechenden und nicht-
stechenden Weidefliegen bei Rindern und von Lausen bei Schafen berichtet.

In Landern, in denen eine Resistenz gegen Deltamethrin bekannt ist, sollte die Anwendung des
Tierarzneimittels idealerweise auf Ergebnissen von Empfindlichkeitspriifungen beruhen. Bitte fragen
Sie Thren Tierarzt nach weiteren Informationen.

Das Tierarzneimittel reduziert die Anzahl der Weidefliegen, die direkt auf dem Tier sind. Es ist jedoch
nicht zu erwarten, dass alle Fliegen eines Betriebes eliminiert werden. Daher sollte sich die
Anwendung dieses Tierarzneimittels auf lokale (regional, betrieblich) epidemiologische Erhebungen
zur Empfindlichkeit von stechenden und nicht-stechenden Weidefliegen stiitzen und zusammen mit
sonstigen MaBBnahmen zur Schiadlingsbekdmpfung durchgefiihrt werden.

Folgende Praktiken sollten vermieden werden, da diese das Risiko einer Resistenzentwicklung

erh6hen und letztlich zur Unwirksamkeit der Behandlung fithren kdnnen:

- Zu héufige und wiederholte Anwendung von Ektoparasitika derselben Klasse iiber einen
langeren Zeitraum;

- Unterdosierung durch Unterschidtzung des Korpergewichts, fehlerhafte Anwendung des
Tierarzneimittels oder Fehlen einer Kalibrierung am Dosiergerit.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht auf Augen und Schleimhéute der Tiere oder in deren Nihe verabreichen.

Das Tierarzneimittel ist nur zur duBerlichen Anwendung.
Den Kontakt mit den Augen und Schleimhiuten vermeiden, da Deltamethrin reizend wirkt.

Es ist darauf zu achten, dass das Tierarzneimittel nicht abgeleckt wird. Wahrend extrem heiflen
Wetters das Tierarzneimittel nicht anwenden und sicherstellen, dass die Tiere ausreichend Zugang zu
Wasser haben.

Das Tierarzneimittel sollte nur auf gesunde Haut aufgebracht werden, da es beim Vorliegen groferer
Hautlésionen zu resorptiven Vergiftungen kommen kann. Nach der Behandlung kénnen jedoch
Symptome einer lokalen Hautreizung nach der Behandlung auftreten, da die Haut bereits durch den
Befall geschidigt sein kann.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Deltamethrin oder einen der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels oder beim Umgang mit kiirzlich behandelten Tieren sollte
der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus wasserdichter Schiirze und Stiefeln und
undurchlassigen Handschuhen tragen.

Stark kontaminierte Kleidung ist unmittelbar zu wechseln und vor der Wiederverwendung zu
waschen.

Spritzer auf der Haut sofort mit Seife und viel Wasser abwaschen.

Nach der Anwendung dieses Tierarzneimittels sowie vor Einnahme von Mahlzeiten Hinde und
exponierte Haut waschen.

Bei Augenkontakt diese sofort mit viel sauberem flieBendem Wasser spiilen und einen Arzt aufsuchen.
Bei versehentlicher Einnahme den Mund sofort mit viel Wasser ausspiilen. Es ist unverziiglich ein
Arzt zu Rate zu ziechen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken und rauchen.
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Dieses Tierarzneimittel enthilt Deltamethrin, das zu Kribbeln, Juckreiz und fleckigen Rétungen auf
exponierter Haut fithren kann. Falls Sie sich nach der Arbeit mit diesem Tierarzneimittel unwohl
fiihlen, ziehen Sie umgehend einen Arzt zu Rate und zeigen die Packungsbeilage oder das Etikett.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:

Deltamethrin ist sehr toxisch fiir Dung-, Fauna- und Wasserorganismen sowie Honigbienen, persistiert
im Boden und kann im Bodensediment akkumulieren. Die Gefahr fiir das aquatische Okosystem und
fiir Dunginsekten kann reduziert werden, indem eine zu hdufige und wiederholte Anwendung von
Deltamethrin (und anderen synthetischen Pyrethroiden) bei Rindern und Schafen vermieden wird, z.B.
nur eine Behandlung pro Jahr auf derselben Weide.

Die Gefahr fiir das aquatische Okosystem kann weiter reduziert werden, wenn verhindert wird, dass
behandelte Schafe bis eine Stunde nach der Behandlung in Gewasser gehen.

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene Wirkungen.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Nicht mit anderen Insektiziden oder Akariziden anwenden. Besonders in Kombination mit
Organophosphaten ist die Toxizitdt von Deltamethrin erhoht.

Uberdosierung:

Nach Uberdosierung wurden Nebenwirkungen beobachtet. Diese schloss bei Rindern Pariisthesien und
Reizungen ein, sowie intermittierendes Urinieren oder Harndrang bei jungen Lédmmern. Die
Nebenwirkungen waren mild, voriibergehend und klangen ohne Behandlung ab.

Wesentliche Inkompatibilititen:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind:

Sehr selten

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich
Einzelfallberichte):

Reaktion an der Applikatioonssstelle' (wie Schuppen an der
Applikationsstelle und Juckreiz an der Applikationsstelle)

! beobachtet withrend 48 Stunden nach der Behandlung

Schaf:
Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der

Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das

22



Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen drtlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Traisengasse 5, AT-1200 Wien
E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at
Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zur duBerlichen Anwendung. Zum UbergieBen.

Dosierung:

Rinder: 100 mg Deltamethrin pro Tier, entsprechend 10 ml des Tierarzneimittels.

Schafe: 50 mg Deltamethrin pro Tier, entsprechend 5 ml des Tierarzneimittels.

Lammer (unter 10 kg Korpergewicht oder einem Alter von 1 Monat): 25 mg Deltamethrin pro Tier,
entsprechend 2,5 ml des Tierarzneimittels.

Art der Anwendung:

Das Tierarzneimittel sollte mit einem geeigneten Gerét verabreicht werden:

- Die 0,5 Liter- und 1 Liter-Flasche wird mit einer Dosierkappe geliefert.

- Bei der 2,5 Liter-Flasche und dem flexiblen 2,5 Liter- und 4,5 Liter-Beutel wird empfohlen,
eine geeignete Dosierpistole zu benutzen. Die flexiblen Beutel sollten in einem geeigneten
Rucksack getragen werden.

Ein geeigneter Applikator sollte folgende Anforderungen erfiillen:

- Er sollte Dosen von 2,5 ml, 5 ml und 10 ml abgeben.

- Er sollte mit einem flexiblen Schlauch mit einem Innendurchmesser zwischen 10 mm und 14
mm ausgestattet sein.
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[in relevanten Fillen sollte ein weiterer Schritt (unter 5) zum Entfernen des zusdtzlichen unverletzten
Siegels durchgefiihrt werden]
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Rinder: Eine 10 ml-Dosis mit einem geeigneten Applikator aufbringen.
Schafe: Eine 5 ml-Dosis mit einem geeigneten Applikator aufbringen.

Lammer: Eine 2,5 ml-Dosis mit einem geeigneten Applikator aufbringen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Anwendungsbereich:
Das Tierarzneimittel entlang der Riickenlinie, beginnend auf Schulterhohe auftragen.

Hinweise fiir die spezifischen Indikationen.:

Liuse bei Rindern: Eine Behandlung totet im Allgemeinen alle Léuse ab. Eine vollstéindige
Beseitigung aller Lause kann 4-5 Wochen dauern; in dieser Zeit schliipfen Lause und werden erst dann
abgetotet. Nur sehr wenige Lause konnen auf einzelnen Tieren {iberleben.

Weidefliegen bei Rindern: Wo kleine Stechfliegen {iberwiegen, ist fiir 4 - 8 Wochen Bekdmpfung und
Schutz vor einem erneuten Befall zu erwarten.

Zecken bei Schafen: Das Auftragen mittig zwischen den Schultern bekdmpft und schiitzt Tiere jedes
Alters bis zu 6 Wochen nach einer Behandlung vor Zeckeninfestationen.

Schaflausfliegen und Lause bei Schafen: Das Auftragen mittig zwischen den Schultern von Schafen
mit kurzem oder langem Vlies reduziert das Auftreten von beillenden Lausen oder die Infestation mit
Schaflausfliegen fiir einen Zeitraum von 4 — 6 Wochen nach einer Behandlung.

Es wird empfohlen:

- Kurz nach dem Scheren zu behandeln (Tier mit kurzem Vlies),

- Behandelte Schafe getrennt von unbehandelten zu halten, um Reinfestationen zu vermeiden.

Beachte: Fiir die Behandlung und Vorbeugung von Infestationen mit Zecken, Schaflausfliegen und
Léausen bei Schafen sollte das Vlies geteilt und das Tierarzneimittel direkt auf die Haut aufgebracht
werden.

Nachgewiesener Schmeif3fliegenbefall bei Schafen: Sobald ein Fliegenbefall nachgewiesen wurde,
direkt auf den mit Maden infizierten Bereich auftragen. Eine Anwendung stellt sicher, dass
Schmeiffliegenlarven in kurzer Zeit abgetotet werden. Bei fortgeschrittenen Lasionen wird
empfohlen, verfarbte Wolle vor der Anwendung herauszuschneiden.

Liuse und Zecken bei Lidmmern: Das Auftragen mittig zwischen den Schultern bekdmpft und schiitzt
bis zu 6 Wochen nach der Behandlung vor Zeckeninfestationen und reduziert fiir 4 - 6 Wochen das
Auftreten von beiflenden Lausen.

10. Wartezeiten

Rinder:
Essbare Gewebe: 17 Tage
Milch: Null Stunden

Schafe:

Essbare Gewebe: 35 Tage
Milch: Null Stunden
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11. Besondere Lagerungshinweise
AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Im fest verschlossenen Originalbehéltnis, fern von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln
aufbewahren.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Flasche oder dem Beutel
angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nur fiir Flaschen: Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 1 Jahr
Nur fiir Beutel: Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 2 Jahre

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. liber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz

AT/BE: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

AT/BE/DE: Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Deltamethrin sehr toxisch fiir
Fische und andere Wasserorganismen ist.

Keine Oberflichengewisser oder Graben mit dem Tierarzneimittel oder leeren Behéltnis
verschmutzen.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

AT: Z.Nr.: 835334

DE: Zul.-Nr.: 41662.00.00

BE:

BE-V466240 (Flasche HDPE)

BE-V466222 (Beutelchen, flexibel PET/Alu/PA/PE)

500 ml- und 1 Liter-Flasche mit einer Dosiervorrichtung, die mit einer Dosierkammer fiir Dosen von
2,5 ml, 5 ml und 10 ml ausgestattet ist, in einer Faltschachtel.

2,5 Liter-Flasche mit einer beliifteten PP-Kopplungskappe.

Flexibler 2,5 Liter- oder 4,5 Liter-Beutel (Flexibag) mit einer spezifischen Verbindungskappe POM
“E-lock”, in einer Faltschachtel.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.
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15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{MM/JJIT}
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

VIRBAC

1ére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Frankreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

AT:

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

DE:

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

BE:

VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260

phv(@virbac.be

Mitvertreiber:

DE:

VIRBAC Tierarzneimitte] GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

Umweltvertraglichkeit
Deltamethrin kann Organismen, die nicht Ziel der Behandlung sind, nachteilig beeinflussen. Nach
einer Behandlung wird Deltamethrin iiber einen Zeitraum von 2 — 4 Wochen iiber die Faeces
ausgeschieden. Deltamethrin-haltige Faeces, die von behandelten Tieren auf einer Weide
ausgeschieden werden, konnen die Anzahl von Dungorganismen reduzieren.
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Deltamethrin ist sehr toxisch fiir die Dungfauna, Bienen und aquatische Organismen. Es persistiert im
Boden und kann im Bodensediment akkumulieren.

DE: Apothekenpflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig
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