Lakemedelsverket 2015-02-04

BIPACKSEDEL
Blaze vet. 7,5 mg/ml pour-on, suspension for notkreatur och far

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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

27460 lgoville
Frankrike

2.

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Blaze vet. 7,5 mg/ml, pour-on, suspension for notkreatur och far
Deltametrin

3.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Blaze vet. 7,5 mg/ml &r en benvit till blekbrun pour-on, suspension.
1 ml suspension innehaller:

Aktiv substans:
Deltametrin 7,50 mg

Konserveringsmedel:
Formaldehydlésning 35% 0,18 mg

4.

ANVANDNINGSOMRADE(N)

Notkreatur:

For behandling och férebyggande av angrepp av féljande utvértes parasiter:
- sugande l6ss (Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus)

- bitande 16ss (Bovicola bovis)

For kontroll av:
- stickflugor (Stomoxys calcitrans, Haematobia spp.), husflugor (Musca spp.) och lusflugor
Hippobosca spp.)

Far:

For behandling och férebyggande av angrepp av féljande ektoparasiter:
- sugande l6ss (Linognathus ovillus)

- bitande 16ss (Bovicola ovis)

- stora farlusen (Melophagus ovinus)
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For att undvika resistens bor Blaze vet. endast anvandas om kansligheten for den aktiva substansen
sakerstéllts hos de lokala flugarterna.

5. KONTRAINDIKATIONER

Resistens mot pyretroider.
Anvand inte vid 6verkénslighet mot aktiv substans eller mot nagra hjalpamnen.

6. BIVERKNINGAR

Deltametrin ar lokalt irriterande foér 6gon och slemhinnor.

Hudirritation (sasom hudrodnad eller klada) tillsammans med rastloshet, hyperaktivitet, oro,
overkanslighet, huvudskakning och svansviftning kan observeras i mycket séllsynta fall efter
administrering av lakemedlet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Notkreatur och far.

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

For pour-on anvandning. Skaka vél fore anvandning.
Applicera lakemedlet jamnt langs rygglinjen pa djuren, fran nacken till svansen.

Flugor:

Notkreatur

Upp till 100 kg kroppsvikt 10 ml Blaze vet.
100 till 300 kg kroppsvikt 20 ml Blaze vet.
Mer &n 300 kg kroppsvikt 30 ml Blaze vet.

Sugande och bitande léss, samt stora farlusen
Notkreatur, far
10 ml Blaze vet. per djur

Foljande information skall beaktas fore behandling av far:
- behandla kort efter klippning (djur med kort ull)

- hall klippta djur avskilda fran djur som inte &r klippta

- klipp och behandla tackor 4-6 veckor fore férlossning

Detta lakemedel ges som engangsdos. Dock kan behandling mot flugor upprepas var 6:e till var 10:e
vecka beroende pa graden av angrepp. Tidsperioden for kontroll av Musca spp kan variera.
Védrets paverkan pa hur lange effekten haller i sig har inte undersokts.
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9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Far ej anvandas pa eller vid djurets 6gon eller slemhinnor.

10. KARENSTID

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 18 dagar
Mjolk: Noll dagar
Far:

Kott och slaktbiprodukter: 1dag
Mjolk: 12 timmar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Hallbarhet efter det att inre forpackningen 6ppnats forsta gangen: 30 veckor.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter ”Utg.dat”.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Skyddas mot frost.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sarskilda varningar for respektive djurslag

Djur skall inte behandlas under varmebdljor (eftersom det finns risk for att djuren slickar bort
produkten). Forsiktighet skall iakttagas for att undvika alltfor frekvent och upprepad anvandning av
insektsmedel ur samma Kklass under en langre period; eftersom det kan 6ka risken for att utveckla
resistens och dérmed leda till att behandlingen blir ineffektiv.

Blaze vet. ar ett lakemedel for flugkontroll som minskar antalet flugor som sitter pa djuret, men det
kan inte forvantas fa alla flugor pa en gard att forsvinna. Fall av resistens mot deltametrin har
rapporterats mot stickflugor och husflugor hos nétkreatur och mot 16ss hos far. Darfor skall
anvandning av denna produkt baseras pa lokal (regional, besattning) epidemiologisk information om
kénslighet hos stickflugor och husflugor.

Resistens kan inte uteslutas hos husflugor (Musca spp.). Blaze vet. bor anvéndas inom ramen for ett
skotselkoncept for att bekdmpa flugor genom att forbéttra hygienstatusen samt att forst och framst
anvanda icke-kemiska amnen. Dessutom boér anvandning av insekticider alterneras mellan olika aktiva
amnesgrupper pa grundval av ett skadedjurselimineringsprogram. Valet av den aktiva substansen bor
helst baseras pa ett kanslighetstest. Konsultera ansvarig veterinar for mer information.

Blaze vet. skall bara anvandas pa oskadad hud eftersom toxicitet (giftighet) ar mojligt p.g.a. risk for
absorption (upptag) fran stora hudskador. Dock kan tecken pa lokal irritation forekomma efter
behandling eftersom huden redan kan vara paverkad av insektsangreppet.

Forekomst av blandat insektsangrepp skall faststéllas fore anvandning.

Deltametrin &r toxiskt for bin och far inte komma i kontakt med grundvatten eftersom det &r toxiskt for
fisk och andra vattenlevande organismer.

Forekomst av blandat angrepp av insekter som inte omfattas av anvandningsomradet for detta
lakemedel skall faststéllas fore behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Irritation, okad kanslighet och biverkningar pa nervsystemet kan férekomma.
Undvik kontakt med hud, égon och slemhinnor samt upptag via munnen.
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Anvénd skyddshandskar.

Byt svart kontaminerade klader och tvatta dem fore ateranvandning.

At, drick eller rok inte under tiden som Blaze vet. anvands.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta de exponerade delarna med rikligt med tval och vatten.

Vid oavsiktlig kontakt med dgon, skélj omedelbart med rikligt med vatten.

Personer som &r Overkénsliga for Blaze vet. 7,5 mg/ml, pour-on skall undvika kontakt med detta
lakemedel.

Om du kanner dig dalig efter att ha anvant Blaze vet. uppsok omedelbart lakare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Deltametrin &r mycket toxisk for dyngbaggar. Potentiella langtidseffekter skall 6vervégas vid
upprepade behandlingar; t.ex. begrénsning till engangsbehandling pa samma betesmark varje sésong.

Draktighet:
Kan anvandas under dréktighet.

Laktation:
Kan anvéandas under laktation.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Toxiciteten hos deltametrin forstérks vid kombination med organiska fosforsubstanser. Darfor bor
denna typ av produkter inte anvéndas tillsammans med Blaze vet.

Overdosering

Deltametrin har mycket lag toxicitet nar det appliceras lokalt pa huden som vattensuspension. Darfor

forvéntas inte akut toxicitet genom upptag via huden upptréada.

Overdosering pé tre ganger den rekommenderade dosen framkallade inga biverkningar hos nétkreatur.

Ett oavsiktligt intag via munnen av en storre méngd eller férekomst av utbredda hudskador kan leda

till tecken pa toxicitet sdsom salivavsondring, upphetsning, rytmiska muskelryckningar och

myrkrypningar. Veterinar bor da konsulteras. Behandlingen ar symtomatisk och understodjande.

Blandbarhet

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

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

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

Blaze vet. far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande

organismer.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2015-02-04

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
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250 ml och 1000 ml flaska med en anslutningsbar applikator som skruvas fast samt en 2500 ml flaska
forpackad med en doseringsspruta som kopplas till flaskan med en slang.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Anvandning av doseringssystemet (endast for 250 ml och 1000 ml férpackningar)

1) Tag bort lock nummer 2 fran dosbehallaren pa Blaze vet. flaskan. Lock nummer 1 skall vara
paskruvat hela tiden.

2) Fast applikatorn pa dosbehallaren.

3) Fyll dosbehallaren genom att klamma at flaskan.
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4) Hall om flaskan pa applikatorsidan. Sékerstall att applikatorn ar under dosbehallaren efter att
flaskan vénts upp och ner samt under applicering (se bild ovan). Applicera dosen genom att hélla den
langs djurets ryggrad, fran nacken till svansen, genom att forsiktigt trycka latt pa flaskan.

(Upprepa proceduren for att behandla flugor pa djur som vager éver 100 kg och som behdver mer an
en 10 ml dos.)

Appliceringsomrade for Blaze vet.

5) Sakerstall att hela dosen har applicerats pa djurets rygg.

6) Nar alla djur har behandlats tag av applikatorn och skruva tillbaka locket pa flaskan.



