| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dectospot 10 mg/ml §kidums uzlieSanai uz muguras liellopiem un aitam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra ml saturs

Aktiva viela:
Deltametrins 10,0 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Trigliceridi

Vidgja kéde

Dzidrs, gaisi zeltains, ellains skidrums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi un aitas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopiem: grauz&jutu un diir&jutu, tai skaita Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus
vituli un Haematopinus eurysternus, invazijas arsté$anai un kontrolei. Ari ka paliglidzeklis stvo musu
un musu, tai skaita Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca sugu un Hydrotaea irritans,
invazijas arstéSanai un kontrolei.

Aitam: éréu Ixodes ricinus un utu (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), kaulmusu (Melophagus
ovinus) invazijas arsté$anai un kontrolei, ka arT galas musu (parasti Lucilia spp.) apstiprinatas invazijas
arstésanai.

Jériem: &rcu Ixodes ricinus un utu Bovicola ovis invazijas arsté$anai un kontrolei.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem atvese]o$anas perioda vai slimiem dzivniekiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Veterinaro zalu lietoSana neapstiprinatam mérksugam — kakiem un suniem — var izraisit toksiskus,
neirologiskus simptomus (ataksiju, krampjus, trici), gremosanas sistémas simptomus (parmerigu
siekalo$anos, vems$anu), un ta var biit navejosa.

Nelietot dzivniekiem ar plasiem adas bojajumiem.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Veterinaras zales samazinas tiesi uz dzivnieka eso$o musu skaitu, bet tas nesamazinas visas musas
novietng. Ir konstat&ta rezistence pret deltametrinu, tapec $o veterinaro zalu stratégiska lietosana
japamato ar viet€jo un regionalo epidemiologisko informaciju par parazitu jutibu, un tai jabat
saskanotai ar citam kaiteklu apkaroSanas metodem.



leveérot piesardzibu, lai izvairitos N0 turpmak minétajam darbibam, jo tas palielina rezistences

attistibas risku un var novest pie neefektivas arstésanas:

o parak bieza un atkartota vienas klases ektoparaziticidu lieto$ana ilgu laika posmu;

o parak mazas devas lietosana nepareizi noteikta dzivnieka kermena svara, lietosanas veida vai
nepareizi veiktas dozesanas ierices kalibrésanas dgl.

Ir zinots par sivo musu un kaulmusu rezistenci pret deltametrinu liellopiem un utim aitam.

Nevajadziga pretparazitu Iidzeklu lietosana vai to lietoSana, neievérojot zalu apraksta sniegtos
noradijumus, var palielinat selektivu rezistences veidoSanos un mazinat efektivitati. Lémumu par
veterinaro zalu lietoSanu pienemt, nemot véra konkrétaja ganampulka konstatéto parazitu sugu un
apstiprinato slogu vai risku saskana ar epidemiologiskajam pazimém katra ganampulka.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra vietéja informacija par mérka parazitu jutibu, ja tada ir
pieejama.

Ieteicams papildus izmeklét aizdomigas rezistences gadijumus, izmantojot atbilstoSas diagnostikas
metodes.

Ja rezistence ir apstiprinata, par to jazino tirdzniecibas atlaujas turétajam vai kompetentajai iestadei.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Sis veterinaras zales ir paredzgtas tikai arigai lieto3anai.
Neuzklat uz dzivnieka acim un glotadas vai to tuvuma, jo deltametrins rada Kairinajumu.

Jaievero piesardziba, lai p&c So veterinaro zalu lietoSanas dzivnieki nelaizitu apmatojumu. Jaizvairas
veterinaras zales lietot loti karsta laika, un dzivniekiem janodroSina atbilstosa piekluve Gdenim.

Sis Veterinaras zales jalieto tikai uz nebojatas adas, jo iesp&jama toksicitate, tam uzsicoties no lieliem
bojatiem adas laukumiem. Tom&r péc arstéSanas var paradities lokalas kairinajuma pazimes, jo ada jau

var bt bojata invazijas dél.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai jebkuru sastavdalu jaizvairas no saskares
ar §Tm veterinarajam zaleém.

Uzklajot $1s veterinaras zales vai apkopjot nesen arstétus dzivniekus, izmantot individualos
aizsardzibas I1idzeklus, kas ietver Gidensnecaurlaidigu prieksSautu, zabakus un tidensnecaurlaidigus
cimdus.

Nekavgjoties novilkt loti notraipitu apgerbu un mazgat to pirms atkartotas lietoSanas.

Ja notikusi veterinaro zalu saskare ar adu, skarto vietu nekavéjoties mazgat ar ziepé€m un lielu
daudzumu tdens.

Pé&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém riipigi mazgat rokas un skarto adu.

Ja notikusi veterinaro zalu iekltisana acts, nekavgjoties skalot acis ar lielu daudzumu tira krana tdens
un meklet medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa veterinaro zalu norisana, nekavgjoties skalot mutes dobumu ar lielu daudzumu
tidens un mekl&t mediciisko palidzibu, uzradot lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markgumu
arstam.

Rikojoties ar §im veterinarajam zalém, nesméeket, nedzert un neést.
Sis veterinaras zales satur deltametrinu, kas var izraisit skartas adas tirp§anu, niezi un plankumveida

apsartumu. Ja péc riko$anas ar $Im veterinarajam zalém nejutaties labi, nekavéjoties meklgjiet
medicinisko palidzibu un uzradiet lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.



Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Deltametrins ir loti toksisks kiitsméslu faunai, ideni dzivojoSiem organismiem un medus biteém, tas
saglabajas augsn€ un var uzkraties nosedumos.

Risku tdens ekosistemam un kiitsmeslu faunai var samazinat, izvairoties no parak biezas un atkartotas
deltametrina (un citu sintétisko piretroidu) lictoSanas liellopiem un aitam, piemé&ram, lietojot ka
vienigo lidzekli dzivniekiem tajas pasas ganibas vienu reizi gada.

Risks tidens ekosistémam tiks samazinats vl vairak, ja arstétajam aitam nelaus nonakt tidenstilpes
vienu stundu péc arstésanas.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi un aitas:

Loti reti Neirologiskas pazimes (nemiers® vai gulsanas

(< 1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | zemg, trice, patologiskas kustibas);

tostarp atseviski zinojumi) Adas bojajumi (adas zvinoSanas (skvamoze), adas
jutiba pret gaismu, nieze)?

Visparéji traucgjumi
2Novero 48 stundu laika p&c lietosanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit arT lieto$anas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griusniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums grasnibas un laktacijas laika.
Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un trusSiem netika konstat&ta teratogéna iedarbiba.
Lietot tikai p&c arstg€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar citiem insekticidiem vai akaricidiem.
Deltametrina toksicitate pastiprinas jo Tpasi kombinacija ar fosfororganiskajiem savienojumiem.

3.9. LietoSanas veids un devas

Arigai lietoanai. Uzlie$anai uz muguras.

Nepietiekama deva var izraisit neefektivu lietosanu, kas var veicinat rezistences attistibu.

Lai nodros$inatu pareizu devu kermena svars janosaka péc iespgjas precizak. Ja tiek arstéts viss
dzivnieku ganampulks, jaizveido saméra viendabigas grupas, un visiem grupas dzivniekiem jalieto
deva, kas atbilst vissmagakajam dzivniekam.

Deva:

Liellopiem: 100 mg deltametrina vienam dzivniekam, kas atbilst 10 ml $o veterinaro zalu $kiduma.
Aitam: 50 mg deltametrina vienam dzivniekam, kas atbilst 5 ml so veterinaro zalu skiduma.

Jeriem (lidz 10 kg kermena svara vai 1 ménesa vecumam): 25 mg deltametrina vienam dzivniekam,
kas atbilst 2,5 ml $o veterinaro zalu $kiduma.

Sis veterinaras zales lietot neat$kaiditas, uzlejot muguras viduspunkta starp pleciem, ka redzams talak
esosajos attelos.

Ercu, kaulmusu un utu invazijas arsteSanai un kontrolei aitam paskirt vilnu un veterinaras zales uzliet




o arsteésanu veikt neilgi pec vilnas cirpsanas (dzivniekiem ar isu vilnu);
o arstetas un nearstétas aitas nodalit, lai noverstu atkartotu invaziju.

Aizsardziba pret musam saglabajas 46 ned¢las.

Utis liellopiem: viena lietoSanas reize parasti tiks iznicinatas visas utis. Lai pilniba atbrivotos no visam
uttm, var biit nepiecieSamas 4 — 5 nedglas. Saja laika utis izSkilas no olinam un tiek nogalinatas.
Nelielam dzivnieku skaitam var izdzivot neliels skaits utu.

Kaulmusas un utis aitam: viena lieto$anas reize samazinas dar&jutu vai kaulmusu invaziju 4-6 nedglas
péc veterinaro zalu lietoSanas.

Apstiprinata galas musu invazija aitam: lietot tie$i kapuru skartaja adas apvidd, tiklidz tiek konstatéta
galas musu invazija. Viena lietosanas reize nodrosinas galas musu kapuru iznicinasanu isa laika.
Plasas galas mus$u invazijas gadijumos pirms arstéSanas ieteicams izcirpt vilnu skartaja zona..

Laika apstaklu ietekme uz iedarbibas ilgumu nav pétita.
Aizsardzibas ilgums pret Musca spp. var variét.

Veterinaras zales lietot, izmantojot atbilstoSu aplicésanas ierici:
- 250 ml un 500 ml iepakojumiem izmantot pie konteinera piestiprinatu graduétu tvertni;
- 1 litra un 2,5 litru iepakojumiem ieteicams izmantot piem&rotu dozg$anas ierici.

Piemérotai doz&Sanas iericei jaatbilst sadiem kriterijiem:
- tai janodrosina 5 ml un 10 ml deva;
- tai jabut aprikotai ar elastigu cauruli ar iek$€jo diametru starp 6 un12 mm.

Dozgsanas iericu ieteicama lietoSana ir noradita nakamajos attélos.



1. Graduétas tvertnes izmanto$ana ar 250 ml un 500 ml konteineriem:

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Pardozesanas gadfjuma ir novérotas daZas blakusparadibas. Sadas blakusparadibas ir parestézija un
kairinajums liellopiem, ka arT periodiska urinéSana vai uriné$anas méginajumi jauniem jeriem.
Novérotas blakusparadibas bija vieglas, Tslaicigas un izzuda bez arstésanas.



3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobezojumu periods

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

Pienam: nulle stundas.

Aitam:

Galai un blakusproduktiem: 35 dienas.

Pienam: 24 stundas.

Arstétie dzivnieki jatur noskirti no nearstétajiem dzivniekiem visu ierobezojuma perioda laiku, jo
pastav liela iesp&jamiba, ka nearstétie dzivnieki laizis arstétos un tadgjadi netiesi uznems zales.
Neieverojot o ieteikumu, veterinaro zalu atliekvielas var konstatét nearstétajos dzivniekos.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QP53AC11

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Deltametrina molekula pieder sintétisko piretroidu saimei. Tam raksturiga insekticida un akaricida
iedarbiba, kas izpauzas ka izmainas natrija jonu kanalu molekulu caurlaidiba, izraisot parmérigu
uzbudinajumu, kam seko paralize (funkciju zaudé$ana) ar trici, un parazitu nave. Deltametrina
rezistenci, iesp&jams, veicina divi fiziologiski mehanismi: deltametrina molekulara mérka mutacija vai
genoma selekcija, kas pastiprina mitohondrialas oksidazes un esterazes fermentu ekspresiju.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Uzsiiksanas caur liellopu un aitu adu pec deltametrina uzklasanas ir salidzinosi neliela.

Piretroidi tiek metabolizeti oksidativa un neirotoksiska cela.

Absorbéta viela no mérksugas dzivnieka galvenokart tiek izvadita ar fekalijam.

letekme uz vidi

Deltametrins var nelabveligi ietekm&t dzivos organismus, kas nav mérksugas gan tident, gan méslos.
P&c arstésanas deltametrina potenciali toksiska daudzuma izvadisanas var ilgt 4 nedélas. Deltametrinu
saturosas fekalijas, ko arstetie dzivnieki izdala ganibas, var samazinat faunu, kas barojas ar
kutsmesliem un tadejadi ietekmét kiitsmeslu sadaliSanos.

Deltametrins ir loti toksisks kiitsm&slu faunai, iident dzivojosiem organismiem un medus bitém, tas
saglabajas augsn& un var uzkraties nos€dumos.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.



5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérSanas: 3 ménesi.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat vertikali originalaja iepakojuma.
Lai pasargatu no gaismas, Uzglabat konteineru kastite.
Neuzglabat partikas, dzérienu un dzivnieku baribas tuvuma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

250 ml un 500 ml augsta blivuma polietiléna “Flexipack” iepakojumi ar divu kaklinu dozatoru, ieck$gju
gradu&tu kalibréSanas kameru un polipropiléna, termiski noslégtu skriiv§jamu vacinu.

1 litra un 2,5 litru augsta blivuma polietiléna konteineri ar plakanu pamatni, aizzimogoti ar
polipropiléna aizbazniem un limpl&vi ar indukcijas siltumizolacijas apvalku. 1 litra un 2,5 litru
iepakojumiem ir piestiprinats vacins ar snipi.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilpgs, jo deltametrins var bit bistams zivim un citiem Gdens
organismiem.

Nepiesarnot virszemes tidenus vai gravjus ar zalém vai izmantoto iepakojumu.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bimeda Animal Health Limited

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)
V/DCP/16/0001
8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 26/01/2016

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.



Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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




111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ETIKETE — 250 ml, 500 ml, 1 litra un 2,5 litru konteineri

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dectospot 10 mg/ml skidums uzlieSanai uz muguras

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Deltametrins 10 mg/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi un aitas.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

UzlieSanai uz muguras.
Tikai arigai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5.  IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Aitam:
Galai un blakusproduktiem: 35 dienas.
Pienam: 24 stundas.

Arstétie dzivnieki jatur noskirti no nearstétajiem dzivniekiem visu ierobezojuma perioda laiku, jo
pastav liela iesp&jamiba, ka nearstétie dzivnieki laizis arstétos un tadgjadi netiesi uznems zales.
Neieverojot o ieteikumu, veterinaro zalu atliekvielas var konstatét nearstétajos dzivniekos.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 3 meénesu laika.

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot lidz |:|

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




Uzglabat vertikali originalaja iepakojuma.
Lai pasargatu no gaismas, uzglabat konteineru argja kastite.
Neuzglabat partikas, dzérienu un dzivnieku baribas tuvuma.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bimeda Animal Health Limited

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTITE — 250 ml, 500 ml, 1 litra un 2,5 litru konteineri

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dectospot 10 mg/ml skidums uzlieSanai uz muguras

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Deltametrins 10 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

250 ml
500 ml
1 litrs

2,5 litri

4.  MERKSUGAS

Liellopi un aitas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

UzlieSanai uz muguras.
Tikai arigai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.
Pienam: nulle stundas

Aitam:
Galai un blakusproduktiem: 35 dienas.
Pienam: 24 stundas

Arstétie dzivnieki jatur noSkirti no nearstétajiem dzivniekiem visu ierobezojuma perioda laiku, jo
pastav liela iesp&jamiba, ka nearstétie dzivnieki laizis arstétos un tadgjadi netiesi uznems zales.
Neieverojot o ieteikumu, veterinaro zalu atliekvielas var konstatét nearstétajos dzivniekos.



| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 3 ménesu laika.

P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot lidz I:l

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat vertikali originalaja iepakojuma.
Lai pasargatu no gaismas, uzglabat konteineru argja kastite.
Neuzglabat partikas, dzérienu un dzivnieku baribas tuvuma.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bimeda Animal Health Limited

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/16/0001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Dectospot 10 mg/ml skidums uzlieSanai uz muguras liellopiem un aitam

2. Sastavs
Katra ml saturs

Aktiva viela:
Deltametrins 10,0 mg

Dzidrs, gaisi zeltains, ellains skidrums.

3. Merksugas

Liellopi un aitas.

4, Lietos$anas indikacijas

Liellopiem: grauz&jutu un dir&jutu, tai skaita Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus
vituli un Haematopinus eurysternus, invazijas arsté$anai un kontrolei. Ari ka paliglidzeklis sivo musu
un musu, tai skaita Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca sugu un Hydrotaea irritans,
invazijas arstésanai un kontrolei.

Aitam: éréu Ixodes ricinus un utu (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), kaulmusu (Melophagus
ovinus) invazijas arsté$anai un kontrolei, ka arT galas musu (parasti Lucilia spp.) apstiprinatas invazijas
arstéSanai.

Jeériem: &rcu Ixodes ricinus un utu Bovicola ovis invazijas arstésanai un kontrolei.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem atveseloSanas perioda vai slimiem dzivniekiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Veterinaro zalu lietoSana neapstiprinatam mérksugam — kakiem un suniem — var izraisit toksiskus,
neirologiskus simptomus (ataksiju, Krampjus, trici), gremo$anas sistémas simptomus (parmérigu
siekalosanos, vemsanu), un ta var biit navéjosa.

Nelietot dzivniekiem ar plaSiem adas bojajumiem.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Veterinaras zales samazinas ties$i uz dzivnieka eso$o musu skaitu, bet tas nesamazinas visas mu$as
novietné. Ir konstatgta rezistence pret deltametrinu, tapéc $o veterinaro zalu stratégiska lietosana
japamato ar viet€jo un regionalo epidemiologisko informaciju par parazitu jutibu, un tai jabit
saskanotai ar citam Kaiteklu apkaro$anas metodém.



levérot piesardzibu, lai izvairitos no turpmak minétajam darbibam, jo tas palielina rezistences

attistibas risku un var novest pie neefektivas arstésanas:

o parak bieza un atkartota vienas klases ektoparaziticidu lietosana ilgu laika posmu;

o parak mazas devas lietosana nepareizi noteikta dzivnieka kermena svara, lictoSanas veida vai
nepareizi veiktas dozesanas ierices kalibrésanas dgl.

Ir zinots par sivo musu un kaulmusu rezistenci pret deltametrinu liellopiem un utim aitam.
Nevajadziga pretparazitu lidzeklu lictoSana vai to lietosana, neieveérojot zalu apraksta sniegtos
noradijumus, var palielinat selektivu rezistences veidosanos un mazinat to efektivitati. LEmumu par
veterinaro zalu lieto§anu pienemt, nemot véra konkrétaja ganampulka konstatéto parazitu sugu un
apstiprinato slogu vai risku saskana ar epidemiologiskajam pazimém katra ganampulka.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem vera vietgja informacija par merka parazitu jutibu, ja tada ir
pieejama.

Ieteicams papildus izmekl&t aizdomigas rezistences gadijumus, izmantojot atbilstosas diagnostikas
metodes.

Ja rezistence ir apstiprinata, par to jazino tirdzniecibas atlaujas turétajam vai kompetentajai iestadei.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras ziles ir paredz&tas tikai arigai lieto3anai.
Neuzklat uz dzivnieka acim un glotadas vai to tuvuma, jo deltametrins rada kairinajumus.

Jaievero piesardziba, lai p&c So veterinaro zalu lietoSanas dzivnieki nelaizitu apmatojumu. Jaizvairas
veterinaras zales lietot loti Karsta laika, un dzivniekiem janodrosina atbilstosa piekluve Gdenim.

Sis veterinaras zales jalieto tikai uz nebojatas adas, jo iesp&jama toksicitate, tam uzsiicoties no lieliem
bojatiem adas laukumiem. Tom&r péc arstéSanas var paradities lokalas kairinajuma pazimes, jo ada jau

var bt bojata invazijas del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai jebkuru sastavdalu jaizvairas no saskares
ar §Tm veterinarajam zalém.

Uzklajot §Ts veterinaras zales vai apkopjot nesen arstétus dzivniekus, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver fidensnecaurlaidigu priekSautu, zabakus un tidensnecaurlaidigus
cimdus.

Nekavgjoties novilkt loti notraipitu apgérbu un mazgat to pirms atkartotas lietosanas.

Ja notikusi veterinaro zalu saskare ar adu, skarto vietu nekavéjoties mazgat ar ziepem un lielu
daudzumu tdens.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém rtupigi mazgat rokas un skarto adu.

Ja notikusi veterinaro zalu ieklisana acis, nekavgjoties skalot acis ar lielu daudzumu tira krana Gdens
un meklet medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa veterinaro zalu norisana, nekavéjoties skalot mutes dobumu ar lielu daudzumu
tidens un mekl&t medicinisko palidzibu, uzradot lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu
arstam.

Rikojoties ar §Tm zalém, nesmekét, nedzert un neést.
Sis veterinaras zales satur deltametrinu, kas var izraisit skartas adas tirp$anu, niezi un plankumveida
apsartumu. Ja p&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém nejutaties labi, nekavejoties meklgjiet

medicinisko palidzibu un uzradiet lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Deltametrins ir loti toksisks kiitsm&slu faunai, iident dzivojosiem organismiem un medus bitém, tas
saglabajas augsné un var uzkraties nos€dumos.



Risku @idens ekosisttmam un kiitsméslu faunai var samazinat, izvairoties no parak biezas un atkartotas
deltametrina (un citu sintétisko piretroidu) lietoSanas liellopiem un aitam, piemeéram, lietojot ka
vienigo Iidzekli dzivniekiem tajas pasas ganibas vienu reizi gada.

Risks tidens ekosistéemam tiks samazinats vel vairak, ja arstétajam aitam nelaus nonakt idenstilp&s
vienu stundu péc arstésanas.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits o veterinaro zalu droSums grasnibas un laktacijas laika.
Laboratoriskajos petijumos zZurkam un truSiem netika konstatéta teratogéna iedarbiba.
Lietot tikai pEc arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot kopa ar citiem insekticidiem vai akaricidiem.
Deltametrina toksicitate pastiprinas jo ipasi kombinacija ar fosfororganiskajiem savienojumiem.

Pardozgsana:

Pardozesanas gadijuma ir novérotas daZas blakusparadibas. Sadas blakusparadibas ir parestézija un
kairinajums liellopiem, ka arT periodiska uriné$ana vai uriné$anas méginajumi jauniem jeriem.
Noverotas blakusparadibas bija vieglas, 1slaicigas un izzuda bez arst€Sanas.

Butiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Liellopi un aitas:

Loti reti Neirologiskas pazimes (nemiers! vai gulsanas

(< 1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | zemé, trice, patologiskas Kustibas);

tostarp atseviski zinojumi) Adas bojajumi (skvamoze (adas zvinosanas), adas
jutiba pret gaismu, nieze)?

Vispargji traucgjumi
2Novero 48 stundu laika péc lietoSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Arigai lietoSanai. UzlieSanai uz muguras.

Nepietiekama deva var izraisit neefektivu lietoSanu, kas var veicinat rezistences attistibu.

Lai nodrosinatu pareizu devu kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak. Ja tiek arstets viss
dzivnieku ganampulks, jaizveido saméra viendabigas grupas, un visiem grupas dzivniekiem jalieto
deva, kas atbilst vissmagakajam dzivniekam.

Deva:

Liellopiem: 100 mg deltametrina vienam dzivniekam, kas atbilst 10 ml $o veterinaro zalu $kiduma.

Aitam: 50 mg deltametrina vienam dzivniekam, kas atbilst 5 ml $o veterinaro zalu skiduma.



https://www.pvd.gov.lv/lv

Jeriem (Iidz 10 kg kermena svara vai 1 meénesa vecumam): 25 mg deltametrina vienam dzivniekam,
kas atbilst 2,5 ml So veterinaro zalu skiduma.

Sis veterinaras ziles lietot neat$kaiditas, uzlejot muguras viduspunkta starp pleciem, ka redzams talak
eso8ajos attelos.

Erc¢u, kaulmusu un utu invazijas arstésanai un kontrolei aitam paskirt vilnu un veterinaras zales uzliet
uz dzivnieka adas. Lai iegiitu maksimalu efektivitati ieteicams rikoties $adi:

o arstésanu veikt neilgi p&c vilnas cirp$anas (dzivniekiem ar isu vilnu);

o arstétas un nearstetas aitas nodalit, lai noverstu atkartotu invaziju.

Aizsardziba pret musam saglabajas 4—6 nedelas.

Utis liellopiem: viena lietoSanas reize parasti tiks iznicinatas visas utis. Lai pilniba atbrivotos no visam
uttm, var biit nepiecieSamas 4 — 5 nedelas. Saja laika utis izskilas no olinam un tiek nogalinatas.
Nelielam dzivnieku skaitam var izdzivot tikai neliels skaits utu.

Kaulmusas un utis aitam: viena lieto$anas reize samazinas diirgjutu vai kaulmusu invaziju 46 ned€las
péc veterinaro zalu lietosanas.

Apstiprinata galas muSu invazija aitam: lietot tiesi kapuru skartaja adas apvida, tiklidz tiek konstatéta
galas muSu invazija. Viena lietoSanas reize nodro$inas galas musu kapuru iznicinasanu 1s2 laika.
Plasas galas musu invazijas gadijumos pirms arstéSanas ieteicams izcirpt vilnu skartaja zona.

Laika apstaklu ietekme uz iedarbibas ilgumu nav pétita.

Aizsardzibas ilgums pret Musca spp. var variét.

9.  Ieteikumi pareizai lietosanai

Veterinaras zales lietot, izmantojot atbilstosu aplicé$anas ierici:

- 250 ml un 500 ml iepakojumiem izmantot pie konteinera piestiprinatu gradu&tu tvertni;
- 1 litra un 2,5 litru iepakojumiem ieteicams izmantot piem&rotu dozgSanas ierici.
Piemérotai doz&Sanas iericei jaatbilst Sadiem kritérijiem:

- tai janodrosina 5 ml un 10 ml deva;

- tai jabut aprikotai ar elastigu cauruli ar iek$€jo diametru starp 6 un 12 mm.

Dozgsanas iericu ieteicama lietosana ir noradita nakamajos att€los.

1. Graduétas tvertnes izmanto$ana ar 250 ml un 500 ml konteineriem:



Pirms lietosanas kartigi sakratit.

10. Terobezojumu periods

Liellopiem:



Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Aitam:
Galai un blakusproduktiem: 35 dienas.
Pienam: 24 stundas.

Arstétie dzivnieki jatur noskirti no nearstétajiem dzivniekiem visu ierobezojuma perioda laiku, jo
pastav liela iespgjamiba, ka nearstétie dzivnieki laizis arstetos un tadgjadi netiesi uznems zales.
Neieverojot o ieteikumu, veterinaro zalu atliekvielas var konstatét nearstétajos dzivniekos.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat vertikali originalaja iepakojuma.

Lai pasargatu no gaismas, uzglabat konteineru kastite.

Neuzglabat partikas, dzérienu un dzivnieku baribas tuvuma.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kastites.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 3 ménesi.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilpés, jo deltametrins var biit bistams zivim un citiem Gidens
organismiem.

Nepiesarnot virszemes tidenus vai gravjus ar zalém vai izmantoto iepakojumu.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14.  Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/DCP/16/0001

250 ml

500 ml

1 litrs

2,5 litri

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
10/2023

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Irija

Tel.: +353 01 4667900

Viet&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
ZOOVETVARU

UUSARU 5, SAUE 76505

ESTONIA

Tel.: 00372 670 9006




