VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dectospot 10 mg/ml uzpilamasis tirpalas galvijams ir avims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
deltametrino 10 mg.

Issamy pagalbiniy medziagy sgrasg zr. 6.1 punkte.

3. VAISTO FORMA

Uzpilamasis tirpalas
Skaidrus blyskios aukso spalvos aliejingas skystis

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys (-ys)

Galvijai ir avys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams: gydyti, esant uzsikrétimui utélémis ir plaukagrauziais, jskaitant Bovicola bovis,
Solenopotes capillatus, Linognathus vituli it Haematopinus eurysternus, ir uzsikrétimo profilaktikai.
Taip pat naudotinas kaip pagalbiné priemoné gydant nuo uzsikrétimo kraujasiurbémis ir jkyriosiomis
musémis, jskaitant Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca r1usis ir Hydrotaea irritans, ir
uzsikrétimo profilaktikai.

Avims: gydyti, esant uzsikrétimui Ixodes ricinus erkémis, utélémis ir plaukagrauziais (Linognathus
ovillus, Bovicola ovis), kraujasiurbémis musémis (Melophagus ovinus) ir mésmusiy lervomis
(dazniausiai Lucilia spp.), ir uzsikrétimo profilaktikai.

Eriukams: gydyti, esant uzsikrétimui erkémis Ixodes ricinus erkémis ir Bovicola ovis plaukagrauZiais,
ir uzsikrétimo profilaktikai.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti sveikstantiems ir sergantiems gyvuliams.

Negalima naudoti padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Veterinarinj vaistg naudojant ne paskirties riisiy gyviinams — Sunims ir katéms, gali pasireiksti toksinio
poveikio nervy sistemai poZymiai (ataksija, traukuliai, drebulys) ir toksinio poveikio virskinimo
sistemai poZymiai (sustipréjes seilétekis, vémimas), gyvulys gali nugaisti.

Negalima naudoti gyviinams, kuriy oda yra labai paZzeista.



4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vaistas sumazins ant gyvulio nutipusiy musiy skaiciy, taciau nesitikima, kad iSnyks visos fermoje
esancios musés. Zinomi atsparumo deltametrinui atvejai, todél strateginis vaisto naudojimas turi biiti
grindziamas vietos ir regiono epidemiologine informacija apie parazity jautruma; vaisto naudojima
reikia derinti kartu su kitais kenkéjy kontrolés budais.

Reikia pasirtipinti, kad biity iSvengta toliau aprasyty praktiniy situacijy, nes taip gali padidéti
atsparumo atsiradimo rizika ir galiausiai jos gali buiti neveiksmingo gydymo priezastimi:

. pernelyg daznas ir pakartotinis tos pacios klasés ektoparazitus naikinanciy vaisty naudojimas
ilgg laika;
. gydymas skiriant per mazg dozg, klaidingai apskai¢iavus kiino svorj, netinkamai skiriant vaisto

ar dirbant su netinkamai kalibruotu dozavimo prietaisu.
Zinomi galvijy kraujasiurbiy ir jkyriyjy musiy bei aviy plaukagrauziy atsparumo deltametrinui atvejai.
Siekiant iSvengti atsparumo, vaistg reikia naudoti tik tada, kai yra Zinoma, kad vietos musiy
populiacija yra jautri veikliajai medziagai.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Sis vaistas skirtas naudoti tik iSoriskai.
Negalima pilti ant gyvulio akiy ir gleivinés ar Salia jy, nes deltametrinas pasizymi dirginan¢iu
poveikiu.

Biitina pasirtipinti, kad gyvuliai nenulaizyty vaisto. Stengtis nenaudoti vaisto per karscius ir
pasirtpinti, kad gyvuliai turéty pakankamai vandens.

Vaistas turéty biiti naudojamas tik ant nepazeistos odos, nes dél vaisto absorbcijos per didelius
pazeistos odos plotus gali pasireiksti toksinis poveikis. Vis délto po gydymo gali atsirasti vietinio odos

sudirginimo pozymiy, nes oda jau galéjo biiti pazeista ektoparazity.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ar bet kuriai pagalbinei
medziagai, turi vengti salyCio su Siuo veterinariniu vaistu.

Naudojant vaistg ar dirbant su neseniai gydytais gyvuliais, reikia naudoti asmeninés apsaugos
priemones, tokias kaip vandeniui atspari prijuosté, batai ir pirStinés.

Stipriai uzterStus drabuZius reikia nedelsdami nusivilkti ir iSskalbti pries apsivelkant pakartotinai.
Ant odos uztiskusj vaistg reikia nedelsiant nuplauti muilu ir dideliu kiekiu vandens.

Naudojus vaista, reikia nusiplauti rankas ir uztersta oda.

Patekus ] akis, reikia nedelsiant gerai praplauti Svariu tekan¢iu vandeniu ir kreiptis | gydytoja.
Atsitiktinai prarijus,, reikia nedelsiant skalauti burng dideliu kiekiu vandens, kreiptis medicininés
pagalbos ir gydytojui parodyti informacinj lapelj arba etiketg.

Naudojant vaista negalima riikyti, gerti ir valgyti.
Siame vaiste yra deltametrino, kuris, patekes ant odos, gali sukelti dilgéiojima, nie¢jima ir raudony
démiy atsiradima. Jei po darbo su §iuo vaistu pasijuntama blogai, reikia nedelsiant kreiptis

medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti informacinj lapelj arba etiketg.

Kitos atsargumo priemonés

Deltametrinas yra labai toksiSkas mésle gyvenanciai faunai, vandens organizmams ir bitéms, jis islieka
dirvozemyje ir gali kauptis nuosédose.



Pavojy vandens ekosistemoms ir mésle gyvenanciai faunai galima sumazinti galvijams ir avims per
daznai ir pakartotinai nenaudojant deltametrino (ir kity sintetiniy piretroidy), pavyzdziui, toje pacioje
ganykloje apsiribojant vienu gydymu per metus.

Rizika vandens ekosistemoms dar sumazés, jei gydytoms avims vieng valandg po procediiros nebus
leidziama artintis prie vandens telkiniy.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

UZzfiksuoti neurologiniai pozymiai (bendras susijaudinimas arba visi§kas silpnumas, raumeny
drebéjimas, nenormaliis judesiai). Sios nepalankios reakcijos pasireiskia labai retai.

Per 48 val. po vaisto naudojimo pastebéti odos sutrikimai (pleiskanojimo fotosensibilizacija ir
niezéjimas). Si nepalanki reakcija pasireiskia labai retai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus praneSimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su Ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis poveikis.

Naudoti galima tik vadovaujantis atsakingo veterinarijos gydytojo atlikto naudos ir rizikos santykio
vertinimo rezultatais.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti su kitais insekticidais ir akaricidais.
Deltametrino toksinis poveikis ypac stipréja jj naudojant kartu su organiniais fosforo junginiais.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Skirta naudoti iSoriskai. Naudoti uzpilant.
Dozé

Galvijams: 100 mg deltametrino (atitinka 10 ml vaisto) vienam gyvuliui.

Avims: 50 mg deltametrino (atitinka 5 ml vaisto) vienam gyvuliui.

Eriukams (kuriy kiino svoris maZesnis nei 10 kg arba kurie yra 1 ménesio amziaus): 25 mg
deltametrino (atitinka 2,5 ml vaisto) vienam gyvuliui.

Neatskiesta vaistg reikia uzpilti ant peciy vidurio tasko, kaip pavaizduota toliau esanciuose
paveiksléliuose.

Gydant avis nuo erkiy, kraujasiurbiy musiy, utéliy ir plaukagrauziy, ir vaista naudojant profilaktikai,
reikia praskirti vilng ir vaisto uzpilti gyvuliui ant odos. Siekiant didziausio veiksmingumo, patartina:

. gydyti netrukus po aviy kirpimo (gyvulius su trumpa vilna),

. gydytas avis atskirti nuo negydyty, kad pakartotinai neuzsikrésty.



Apsauga nuo musiy trunka 4—6 savaites po gydymo.

Galvijams nuo utéliy ir plaukagrauziy: dazniausiai vieno gydymo pakanka visoms utéléms ir
plaukagrauziams i$naikinti. Kol bus sunaikintos visos utélés ir plaukagrauziai, gali praeiti 4-5 savaiciy
laikotarpis, per kurj utélés ir plaukagrauziai iSsirita i$ kiauSinéliy ir ziista. Retais atvejais pavienés
utélés ir plaukagrauziai gali iSgyventi ant kai kuriy galvijy.

Avims nuo kraujasiurbiy musiy, utéliy ir plaukagrauziy: vaista naudojus vieng kartg, 4—6 savaitéms po
gydymo sumazinamas trumpavilniy ir ilgavilniy aviy uzsikrétimas utélémis, plaukagrauziais ir
kraujasiurbémis musémis.

Avims nuo mésmusiy lervy: vaistg pilkite tiesiai ant lervomis uzkréstos vietos, vos tik pamatg
mésmusiy. Vieng kartg uzpylus, mésmusiy lervos Ziista per trumpg laikg. Esant didesniems
pazeidimams, rekomenduojama pries pilant vaista iSkirpti démiy nuséta vilna.

Oro salygy itaka poveikio trukmei netirta.
Apsaugos nuo Musca spp. laikotarpio trukme gali skirtis.

Veterinarinj vaistg reikia uzpilti naudojant tinkama dozavimo jranga:
- pakuotéms po 250 ml ir 500 ml naudojama prie pakuotés prijungiama graduota talpyklé.
- pakuotéms po 1 litrg ir 2,5 litro rekomenduojama naudoti tinkamg dozatoriy.

Tinkamas dozavimo prietaisas turi atitikti Siuos reikalavimus:
- galimybé nustatyti 5 ml ir 10 ml dozes,

- prie prietaiso turi buiti pridéta 6—12 mm vidinio skersmens lanksti zarnelé.

Rekomenduojamas dozavimo prietaisy naudojimas pavaizduotas toliau pateiktuose paveiksléliuose.



1. Graduotos talpyklés naudojimas su 250 ml ir 500 ml pakuotéms

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Perdozavus pastebéta nepalankiy reakcijy. Tarp jy buvo galvijams pasireiskusi parestezija ir
sudirginimas, ir jauniems ériukams pasireiSkes Slapinimasis su pertriikiais arba bandymas $lapintis. Sie
simptomai buvo lengvi, trumpalaikiai ir savaime praeinantys.



4.11. ISlauka

Galvijams:
skerdienai ir subproduktams — 18 pary,
pienui — 0 val.

Avims:

skerdienai ir subproduktams — 35 paros,

pienui — 24 val.

Kadangi dél laizymo yra didelé tikimybé, kad vaisto pateks j negydyty gyvuliy organizmus, gydytus
gyvulius per ilgiausia iSlaukos laikotarpj reikia laikyti atskirai nuo negydyty gyvuliy. Nesilaikant §ios
rekomendacijos negydyty gyvuliy organizmuose gali atsirasti vaisto peédsaky.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

ATCvet kodas: QP53ACI11.
Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidai, insekticidai ir repelentai. Piretrinai ir piretroidai.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Deltametrino molekulé priskiriama prie sintetiniy piretroidy Seimos. Deltametrinui budingas
insekticidinis ir akaricidinis poveikis, atsirandantis dél natrio kanaly pralaidumo pokyciy, parazitams
pasireiSkiantis padidintu sujaudinimu, po kurio atsiranda paralyzius (nejudrumas), tremoras ir Ziitis.
Tikétina, kad atsparuma deltametrinui lemia du fiziologiniai mechanizmai: molekulinio deltametrino
taikinio mutacija arba genominé selekcija, lemianti stipresne mitochondrijy oksidazés ir esterazés
fermenty ekspresija.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Nedidele dalis uzpilto deltametrino absorbuojama per galvijy ir aviy oda.

Piretroidai metabolizuojami oksidaciniu ir neurotoksiniu biidais.

Absorbuotas kiekis i§ paskirties gyviiny organizmo daugiausia i$skiriamas su iSmatomis.

Savybés aplinkoje

Deltametrinas gali pakenkti vandenyje ir mésle esantiems ne paskirties organizmams. Po gydymo
galimai toksinj poveikj galintis sukelti deltametrino kiekis gali biti i§skiriamas 4 savaites. Dél
ganykloje esanCiy gydyty gyvuliy iSmaty, kuriose yra deltametrino, gali sumazéti méslu
besimaitinanciy organizmy kiekis, o tai gali turéti jtakos méslo irimui.

Deltametrinas yra labai toksisSkas mésle gyvenanciai faunai, vandens organizmams ir bitéms, jis iSlieka
dirvozemyje ir gali kauptis nuosédose.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Vidutinés grandinés trigliceridai.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 3 ménesiai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti vertikalioje padétyje originalioje talpykléje.

Talpykle laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Laikyti atokiau nuo maisto produkty, gérimy ir pasary.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

250 ml ir 500 ml didelio tankio polietileno lankstiis maiseliai su dviejy kakleliy dozatoriumi, vidine
graduota dozavimo kamera ir uzsukamu polipropileniniu dangteliu.

1 litro ir 2,5 litro didelio tankio polietileno ploksc¢iadugnés talpyklés su polipropileniniais dangteliais ir
sandarikliais. Su 1 litro ir 2,5 litro pakuotémis tiekiamas dangtelis su laSintuvu.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Siuo vaistu negalima uztersti vandens telkiniy, nes jis gali kenkti zuvims ir kitiems vandens
organizmams. Vaistu ar tus¢iomis talpyklémis negalima uZztersti pavirSiniy vandens telkiniy ar kanaly.
Irodyta, kad deltametrinas islieka dirvozemyje.

7.  REGISTRUOTOJAS

Bimeda Animal Health Limited

2,3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Airija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2338/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015-12-17
Perregistravimo data 2021-09-14

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-09-13



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

ETIKETE — 250 ml, 500 ml, 1 litro ir 2,5 litro talpykléms

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dectospot 10 mg/ml uzpilamasis tirpalas galvijams ir avims
Deltametrinas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Deltametrinas 10 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Uzpilamasis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

250 ml
500 ml
1 litras
2,5 litro

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir avys

| 6. INDIKACILJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti uzpilant.
Tik iSoriniam naudojimui.
Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka

Galvijams:
skerdienai ir subproduktams — 18 pary,
pienui — 0 val.



Avims:
skerdienai ir subproduktams — 35 paros,
pienui — 24 val.

Kadangi d¢l laizymo yra didelé tikimybé, kad vaisto pateks | negydyty gyvuliy organizmus, gydytus
gyvulius per ilgiausig iSlaukos laikotarpj reikia laikyti atskirai nuo negydyty gyvuliy. Nesilaikant Sios
rekomendacijos negydyty gyvuliy organizmuose gali atsirasti vaisto pédsaky.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojima butina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

EXP

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

Atidarius sunaudoti iki I:I

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti vertikalioje padétyje originalioje talpykléje.
Talpykle laikyti kartotinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
Laikyti atokiau nuo maisto produkty, gérimy ir pasary.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Airija



| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2338/001
LT/2/16/2338/002
LT/2/16/2338/003
LT/2/16/2338/004

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE - 250 ml, 500 ml, 1 litro ir 2,5 litro talpykléms

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dectospot 10 mg/ml uzpilamasis tirpalas galvijams ir avims
Deltametrinas

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Deltametrinas 10 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Uzpilamasis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

250 ml
500 ml
1 litras
2,5 litro

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir avys

| 6.  INDIKACILJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudoti uzpilant.
Tik iSoriniam naudojimui.
Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

I$lauka

Galvijams:
skerdienai ir subproduktams — 18 pary,
pienui — 0 val.

Avims:
skerdienai ir subproduktams — 35 paros,
pienui — 24 val.



Kadangi dél laizymo yra didelé tikimybé, kad vaisto pateks j negydyty gyvuliy organizmus, gydytus
gyvulius per ilgiausig iSlaukos laikotarpj reikia laikyti atskirai nuo negydyty gyvuliy. Nesilaikant Sios
rekomendacijos negydyty gyvuliy organizmuose gali atsirasti vaisto pédsaky.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojimg bitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

EXP

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

Atidarius sunaudoti ki [ ]

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje talpykléje vertikalioje padétyje.
Talpykle laikyti kartotinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Laikyti atokiau nuo maisto produkty, gérimy ir pasary.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Siuo vaistu negalima uztersti vandens telkiniy, nes jis gali kenkti zuvims ir kitiems vandens
organizmams. Vaistu ar tus¢iomis talpyklémis negalima uZztersti pavirSiniy vandens telkiniy ar kanaly.
Jrodyta, kad deltametrinas islieka dirvozemyje.

13. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Airija




16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2338/001
LT/2/16/2338/002
LT/2/16/2338/003
LT/2/16/2338/004

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
Dectospot 10 mg/ml uzpilamasis tirpalas galvijams ir avims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Bimeda Animal Health Limited

2,3 & 4 Airton Close
Tallaght

Dublin 24

Airija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dectospot 10 mg/ml uzpilamasis tirpalas galvijams ir avims
Deltametrinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
deltametrino 10 mg.

Skaidrus blyskios aukso spalvos aliejingas skystis.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams: gydyti, esant uzsikrétimui utélémis ir plaukagrauziais, jskaitant Bovicola bovis,
Solenopotes capillatus, Linognathus vituli ir Haematopinus eurysternus, ir uzsikrétimo profilaktikai.
Taip pat naudotinas kaip pagalbiné priemoné gydant nuo uzsikrétimo kraujasiurbémis ir jkyriosiomis
musémis, jskaitant Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca 1usis ir Hydrotaea irritans, ir
uzsikrétimo profilaktikai.

Avims: gydyti, esant uzsikrétimui Ixodes ricinus erkémis, utélémis ir plaukagrauziais (Linognathus
ovillus, Bovicola ovis), kraujasiurbémis musémis (Melophagus ovinus) ir mésmusiy lervomis
(dazniausiai Lucilia spp.), ir uzsikrétimo profilaktikai.

Eriukams: gydyti, esant uzsikrétimui erkémis Ixodes ricinus erkémis ir Bovicola ovis plaukagrauZiais,
ir uzsikrétimo profilaktikai.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti sveikstantiems ir sergantiems gyvuliams.

Negalima naudoti padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Veterinarinj vaista naudojant ne paskirties riiSiy gyviinams — Sunims ir katéms, gali pasireiksti toksinio
poveikio nervy sistemai pozymiai (ataksija, traukuliai, drebulys) ir toksinio poveikio virskinimo
sistemai pozymiai (sustipréjes seilétekis, vémimas), gyvulys gali nugaisti.

Negalima naudoti gyviinams, kuriy oda yra labai paZzeista.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Uzfiksuoti neurologiniai poZymiai (bendras susijaudinimas arba visiskas silpnumas, raumeny
drebéjimas, nenormaliis judesiai). Sios nepalankios reakcijos pasireiskia labai retai.

Per 48 val. po vaisto naudojimo pastebéeti odos sutrikimai (pleiskanojimo fotosensibilizacija ir
niez¢jimas). Si nepalanki reakcija pasireiskia labai retai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranesimo sistema www.vmvt.It.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir avys

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Skirta naudoti iSoriskai. Naudoti uzpilant.

Dozé

Galvijams: 100 mg deltametrino (atitinka 10 ml vaisto) vienam gyvuliui.

Avims: 50 mg deltametrino (atitinka 5 ml vaisto) vienam gyvuliui.

Eriukams (kuriy kiino svoris maZesnis nei 10 kg arba kurie yra 1 ménesio amziaus): 25 mg
deltametrino (atitinka 2,5 ml vaisto) vienam gyvuliui.

Neatskiesta vaistg reikia uzpilti ant peCiy vidurio tasko, kaip pavaizduota toliau esanciuose
paveiksléliuose.

Gydant avis nuo erkiy, kraujasiurbiy musiy, utéliy ir plaukagrauziy, ir vaista naudojant profilaktikai,
reikia praskirti vilng ir vaisto uzpilti gyvuliui ant odos. Siekiant didziausio veiksmingumo, patartina:

. gydyti netrukus po aviy kirpimo (gyvulius su trumpa vilna),

. gydytas avis atskirti nuo negydyty, kad pakartotinai neuzsikrésty.



Apsauga nuo musiy trunka 4—6 savaites po gydymo.

Galvijams nuo utéliy ir plaukagrauziy: dazniausiai vieno gydymo pakanka visoms utéléms ir
plaukagrauziams i$naikinti. Kol bus sunaikintos visos utélés ir plaukagrauziai, gali praeiti 4-5 savaiciy
laikotarpis, per kurj utélés ir plaukagrauziai iSsirita i$ kiauSinéliy ir ziista. Retais atvejais pavienés
utélés ir plaukagrauziai gali iSgyventi ant kai kuriy galvijy..

Avims nuo kraujasiurbiy musiy, utéliy ir plaukagrauziy: vaista naudojus vieng kartg, 4—6 savaitéms po
gydymo sumazinamas trumpavilniy ir ilgavilniy aviy uzsikrétimas utélémis, plaukagrauziais ir
kraujasiurbémis musémis.

Avims nuo mésmusiy lervy: vaistg pilkite tiesiai ant lervomis uzkréstos vietos, vos tik pamatg
mésmusiy. Vieng kartg uzpylus, mésmusiy lervos Ziista per trumpg laikg. Esant didesniems
pazeidimams, rekomenduojama pries pilant vaista iSkirpti démiy nusétg vilna.

Oro salygy itaka poveikio trukmei netirta.

Apsaugos nuo Musca spp. laikotarpio trukme gali skirtis.

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Veterinarinj vaistg reikia uzpilti naudojant tinkama dozavimo jranga:

- pakuotéms po 250 ml ir 500 ml naudojama prie pakuotés prijungiama graduota talpykle.
- pakuotéms po 1 litrg ir 2,5 litro rekomenduojama naudoti tinkamg dozatoriy.

Tinkamas dozavimo prietaisas turi atitikti Siuos reikalavimus:

- galimybé nustatyti 5 ml ir 10 ml dozes,
- prie prietaiso turi biiti pridéta 6—12 mm vidinio skersmens lanksti Zarnelé.

Rekomenduojamas dozavimo prietaisy naudojimas pavaizduotas toliau pateiktuose paveiksléliuose.

1. Graduotos talpyklés naudojimas su 250 ml ir 500 ml pakuotéms



2. 1 litro ir 2,5 litro pakuotés prijungimas prie atitinkamo dozavimo prietaiso

Pries naudojant gerai suplakti.

10. ISLAUKA

Galvijams:



skerdienai ir subproduktams — 18 pary,
pienui — 0 val.

Avims:
skerdienai ir subproduktams — 35 paros,
pienui — 24 val.

Kadangi d¢l laizymo yra didelé tikimybé, kad vaisto pateks j negydyty gyvuliy organizmus, gydytus
gyvulius per ilgiausia iSlaukos laikotarpj reikia laikyti atskirai nuo negydyty gyvuliy. Nesilaikant §ios
rekomendacijos negydyty gyvuliy organizmuose gali atsirasti vaisto pédsaky.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje talpykléje vertikalioje padétyje.

Talpykle laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

Laikyti atokiau nuo maisto produkty, gérimy ir pasary.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 3 ménesiai.

12.  SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Vaistas sumazins ant gyvulio nutipusiy musiy skaiciy, taciau nesitikima, kad iSnyks visos fermoje
esancios musés. Zinomi atsparumo deltametrinui atvejai, todél strateginis vaisto naudojimas turi biiti
grindziamas vietos ir regiono epidemiologine informacija apie parazity jautruma; vaisto naudojima
reikia derinti kartu su kitais kenkéjy kontrolés biidais.

Reikia pasirtpinti, kad biity iSvengta toliau apraSyty praktiniy situacijy, nes taip gali padideéti
atsparumo atsiradimo rizika ir galiausiai jos gali buiti neveiksmingo gydymo priezastimi:

. pernelyg daznas ir pakartotinis tos pacios klasés ektoparazitus naikinanciy vaisty naudojimas
ilga laika;
. gydymas skiriant per maza dozg, klaidingai apskaiciavus kiino svorj, netinkamai skiriant vaisto

ar dirbant su netinkamai kalibruotu dozavimo prietaisu.

Zinomi galvijy kraujasiurbiy ir jkyriyjy musiy bei aviy plaukagrauziy atsparumo deltametrinui atvejai.
Siekiant iSvengti atsparumo, vaistg reikia naudoti tik tada, kai yra Zinoma, kad vietos musiy
populiacija yra jautri veikliajai medziagai.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Sis vaistas skirtas naudoti tik iSoriskai.

Negalima pilti ant gyvulio akiy ir gleivinés ar $alia jy, nes deltametrinas pasizymi dirginanc¢iu
poveikiu.

Biitina pasiriipinti, kad gyvuliai nenulaizyty vaisto. Stengtis nenaudoti vaisto per kar$¢ius ir
pasirtipinti, kad gyvuliai turéty pakankamai vandens.

Vaistas turéty biiti naudojamas tik ant nepazeistos odos, nes dél vaisto absorbcijos per didelius
pazeistos odos plotus gali pasireiksti toksinis poveikis. Vis délto po gydymo gali atsirasti vietinio odos
sudirginimo pozymiy, nes oda jau gal¢jo biiti pazeista ektoparazity.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmoneés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ar bet kuriai pagalbinei
medziagai, turi vengti salyCio su Siuo veterinariniu vaistu.




Naudojant vaistg ar dirbant su neseniai gydytais gyvuliais, reikia naudoti asmeninés apsaugos
priemones, tokias kaip vandeniui atspari prijuosté, batai ir pirStinés.

Stipriai uzterstus drabuzius reikia nedelsdami nusivilkti ir i§skalbti pries apsivelkant pakartotinai.
Ant odos uztiskusj vaistg reikia nedelsiant nuplauti muilu ir dideliu kiekiu vandens.

Naudojus vaista, reikia nusiplauti rankas ir uztersta oda.

Patekus ] akis, reikia nedelsiant gerai praplauti Svariu tekanciu vandeniu ir kreiptis j gydytoja.
Atsitiktinai prarijus,, reikia nedelsiant skalauti burng dideliu kiekiu vandens, kreiptis medicininés
pagalbos ir gydytojui parodyti informacinj lapelj arba etikete.

Naudojant vaista negalima rukyti, gerti ir valgyti.

Siame vaiste yra deltametrino, kuris, patekes ant odos, gali sukelti dilg¢iojima, niez&jima ir raudony
démiy atsiradima. Jei po darbo su §iuo vaistu pasijuntama blogai, reikia nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti informacinj lapelj arba etikete.

Kitos atsargumo priemonés

Deltametrinas yra labai toksiskas mésle gyvenanciai faunai, vandens organizmams ir bitéms, jis iSlieka
dirvozemyje ir gali kauptis nuosédose.

Pavojy vandens ekosistemoms ir mésle gyvenanciai faunai galima sumazinti galvijams ir avims per
daznai ir pakartotinai nenaudojant deltametrino (ir kity sintetiniy piretroidy), pavyzdziui, toje pacioje
ganykloje apsiribojant vienu gydymu per metus.

Rizika vandens ekosistemoms dar sumazés, jei gydytoms avims vieng valanda po procediiros nebus
leidziama artintis prie vandens telkiniy.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis poveikis.

Naudoti galima tik vadovaujantis atsakingo veterinarijos gydytojo atlikto naudos ir rizikos santykio
vertinimo rezultatais.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima naudoti su kitais insekticidais ir akaricidais.
Deltametrino toksinis poveikis ypac¢ stipréja jj naudojant kartu su organiniais fosforo junginiais.

Perdozavimas (simptomai

Perdozavus pastebéta nepalankiy reakcijy. Tarp jy buvo galvijams pasireiSkusi parestezija ir
sudirginimas, ir jauniems ériukams pasireiSkes $lapinimasis su pertrikiais arba bandymas §lapintis. Sie
simptomai buvo lengvi, trumpalaikiai ir savaime praeinantys.

Nesuderinamumai
Nezinoma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Siuo vaistu negalima uztersti vandens telkiniy, nes jis gali kenkti Zuvims ir kitiems vandens
organizmams. Vaistu ar tus¢iomis talpyklémis negalima uztersti pavirSiniy vandens telkiniy ar kanaly.
Irodyta, kad deltametrinas islieka dirvozemyje.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-09-13



15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Pakuotés dydziai: 250 ml, 500 ml, 1 litro ir 2,5 litro.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Tik veterinariniam naudojimui.



