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NAME AND ADDRESS OF THE MARKETING AUTHORISATION

HOLDER AND OF THE MANUFACTURING AUTHORISATION HOLDER
RESPONSIBLE FOR BATCH RELEASE, IF DIFFERENT:
Marketing authorisation holder and manufacturer responsible for batch
release : VIRBAC - 1 avenue 2065 m LID - 06516 Carros - France
NAME OF THE VETERINARY MEDICINAL PRODUCT:
Deltanil 10 mg/ml Pour-on Solution for cattle and sheep
Deltamethrin
STATEMENT OF THE ACTIVE SUBSTANCE (S) AND OTHER INGREDIENTS:
Each ml contains: Active substance: Deltamethrin..........ccc........ 10 mg
Slightly yellowish clear oily solution.
INDICATION(S):
As a topical application for the treatment and prevention of infestations by
lice and flies on cattle; ticks, lice, keds and established blowfly strike on sheep
and lice and ticks on lambs.
On cattle: For the treatment and prevention of infestations by both sucking
and biting lice, including Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus
vituli and Haematopinus eurysternus on all ages of cattle including dairy
cattle producing milk for human consumption. Also as an aid in the
treatment and prevention of infestations by both biting and nuisance flies
including Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca species and
Hydrotaea irritans.
On sheep: For the treatment and prevention of infestations by ticks Ixodes
ricinus)and of lice (Linognathus ovillus, Bovicola ovis) and keds (Melophagus
ovinus
For the treatment of established blowfly strike (usually Lucilia spp).
On lambs: For the treatment and prevention of infestations by ticks Ixodes
ricinus and lice Bovicola ovis.
CONTRAINDICATIONS:
Do not use on convalescent or sick animals.
Do not use in cases of hypersensitivity to the active substance or any of the
excipients.
Do not use in animals with extensive lesions of the skin.
Extra-label use of the product in the non-target species dogs and cats can
lead to toxic neurological signs (ataxia, convulsions, tremors), digestive signs
(hypersalivation, vomiting) and may be fatal.
ADVERSE REACTIONS:
Application site reactions, including squamosis and pruritus have been very
rarely seen in cattle during the 48 hours after treatment.
The frequency of adverse reactions is defined using the following convention:
-very common (more than 1in 10 animals treated displaying adverse
reaction(s)),
-common (more than 1 but less than 10 animals in 100 animals treated),
-uncommon (more than 1 but less than 10 animals in 1,000 animals treated) ,
-rare (more than 1 but less than 10 animals in 10,000 animals treated),
-very rare (less than 1 animal in 10,000 animals treated, including isolated
reports),
If you notice any side effects or other effects not already listed in this package
leaflet, or you think that the medicine has not worked, please inform your
veterinarian surgeon.
Alternatively you can report via your national reporting system
https://www.gov.uk/report-veterinary-medicine-problem
TARGET SPECIES: Cattle and sheep.
DOSAGE FOR EACH SPECIES, ROUTE(S) AND METHOD OF
ADMINISTRATION:
For external use. Pour-on application.
Dose:
Cattle: 100 mg of deltamethrin per animal corresponding to 10 ml of product.
Sheep: 50 mg of deltamethrin per animal corresponding to 5 ml of product.
Lambs (under 10 kg bodyweight or 1T month of age): 25 mg of deltamethrin
per animal corresponding to 2.5 ml of product.
Administration: When using a multi-dose container, the product should be
applied using an appropriate device :
-for the 0.5 litre and 1 litre bottles, the product is supplied with a dosing cup,
-for the 2.5 litre bottle and the 2.5 litre and 4.5 litre flexible pouches, it is
recommended to use an appropriate dosing gun. The flexible pouches should
be carried in an appropriate rucksack.
An appropriate applicator should comply with the following specifications:
- it should deliver doses of 2.5 ml, 5 mland 10 ml.




-it should be supplied with a flexible hose of internal diameter between

10 mm and 14 mm.

Cattle: Apply a 10 ml dose using an appropriate applicator.

Sheep: Apply one 5 ml dose using an appropriate applicator.

Lambs: Apply one 2.5 ml dose using an appropriate applicator.

ADVICE ON CORRECT ADMINISTRATION:

Application site:

Apply the product along the mid-line of the back at level of the shoulders.
See following specific indication directions.

Lice on cattle: One application will generally eradicate all lice. Complete
clearance of all lice may take 4 - 5 weeks during which time lice hatch from
the eggs and are killed. A very few lice may survive on a small minority of
animals.

Flies on cattle: Where horn-flies predominate, treatment and prevention of
infestations can be expected for 4 - 8 weeks.

Ticks on sheep: Application to the mid-point of the shoulders will provide
treatment and prevention of infestations by ticks attaching to animals of all
ages, for up to 6 weeks after treatment.

Keds and lice on sheep: Application to the mid-point of the shoulders of
sheep in short or long fleece will reduce the incidence of a biting louse or ked
infestation over a 4 - 6 week period after treatment.

It is advisable to:

- treat shortly after shearing (animals with short fleece),

- keep treated sheep separated from untreated sheep to avoid re-infestation.
N.B. For treatment and prevention of infestations by ticks, keds and lice on
sheep,lthe fleece should be parted and the product apphed to the skin of the
anima

Established blowfly strike on sheep: Apply directly to the maggot infected
area as soon as the fly strike is seen. One application will ensure blowfly
larvae are killed in a short time. In the case of more advanced strike lesions,
clipping out of stained wool before treatment is advisable.

Lice and ticks on lambs: Application along the mid-line of the back at level of
the shoulders will provide treatment and prevention of infestations by ticks
for up to 6 weeks after treatment, and will reduce the incidence of biting lice
over a 4 - 6 week period after treatment.

WITHDRAWAL PERIOD:

Cattle: Meat and offal: 17 days. Milk: zero hours

Sheep: Meat and offal: 35 days. Milk: zero hours

SPECIAL STORAGE PRECAUTIONS:

Keep out of the sight and reach of children.

Store in tightly closed original container away from food, drink and animal
feeding stuffs.

Do not use after the expiry date stated on the carton and bottle or pouch.
For bottles only: Shelf life after first opening the immediate packaging: 1 year.
For pouches only: Shelfife after first opening the immediate packaging: 2 years.
When the container is broached (opened) for the first time, using the in-use
shelf-life which is specified on this package leaflet, the date on which any
product remaining in the carton should be discarded should be worked out.
This discard date should be written in the space provided.

SPECIAL WARNING(S):

Special warnings for each target species: To avoid resistance, the product
should only be used if the susceptibility of the local fly population to the
active substance is assured. If clinical signs do not resolve following treatment,
the diagnosis should be revised.

Cases of resistance to deltamethrin have been reported in stinging and
nuisance flies in cattle and lice in sheep.

In countries with recognized resistance to deltamethrin the use of the product
should ideally be based on results of susceptibility testing. Please, ask your
veterinarian for further information.

The product will reduce the number of flies resting directly on the animal
but it is not expected to eliminate all flies on a farm. The strategic use of the
product should, therefore, be based on local and regional epidemiological
information about susceptibility of parasites, and used in association with
other pest management methods.

Care should be taken to avoid the following practices because they increase
the risk of development of resistance and could ultimately result in ineffective
therapy:

- too frequent and repeated use of ectoparasiticides from the same class over
an extended period of time;




- underdosing which may be due to underestimation of bodyweight,
misadministration of the product, or lack of calibration of the dosing device.
Special precautions for use

Special precautions for use in animals: Do not apply on or near the animal’s
eyes and mucous membranes.

The product is for external use only.

Avoid contact with eyes and mucous membranes as Deltamethrin is an
irritant.

Care should be taken to prevent licking of the product. Avoid use of the
product during extremely hot weather and ensure animals have adequate
access to water.

The product should only be administered onto undamaged skin as toxicity

is possible due to absorption from major skin lesions. However, signs of local
irritation may occur after treatment as skin may be already affected by
infestation.

Special precautions to be taken by the person administering the
veterinary medicinal product to animals: Persons with known
hypersensitivity to the product or one of its components should avoid contact
with the veterinary medicinal product.

Wear protective clothing including waterproof apron and boots and
impervious gloves when either applying the product or handling recently
treated animals.

Remove heavily contaminated clothing immediately and wash before re-use.
Wash splashes from skin immediately with soap and plenty of water.

Wash hands and exposed skin after handling this product and before meals.
In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of clean, running
water and seek medical advice.

In case of accidental ingestion, wash out mouth immediately with plenty of
water, seek medical advice and show the package leaflet to the physician.

Do not smoke, drink or eat while handling the product.

This product contains deltamethrin which may produce tingling, itchiness
and blotchy redness on exposed skin. If you feel unwell after working with this
product, seek medical advice immediately and show the package leaflet or
the label to the physician.

Other precautions

Deltamethrin is very toxic to dung , fauna, aquatic organisms and honey bees,
is persistent in soils and may accumulate in sediments. The risk to aquatic
ecosystems and dung fauna can be reduced by avoiding too frequent and
repeated use of deltamethrin (and other synthetic pyrethroids) in cattle and
sheep, e.g. by using only a single treatment per year on the same pasture.
The risk to aquatic ecosystems will be further reduced by preventing treated
sheep from entering watercourses for one hour immediately after treatment.
Pregnancy, lactation or lay

The safety of the veterinary medicinal product has not been established
during pregnancy and lactation.

Laboratories studies in rat and rabbits have not produced any evidence of
teratogenic effects.

Use only according to a benefit/risk assessment by the responsible veterinarian.
Interaction with other medicinal products and other forms of interaction
Do not use with any other insecticide or acaricide. Especially, in combination
with organo-phosphorous compounds, the toxicity of deltamethrin is enhanced.
Overdose (symptoms, emergency procedures, antidotes)

Some adverse effects have been seen following overdose. These include
paraesthesia and irritation in cattle, as well as intermittent or attempted
urination in young lambs. These have been shown to be mild, transient and
resolve without treatment.

Incompatibilities

In the absence of compatibility studies, this veterinary medicinal product
must not be mixed with other vetennaw medicinal products.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR THE DISPOSAL OF UNUSED PRODUCT OR
WASTE MATERIALS, IF ANY: Any unused veterinary medicinal product or
waste materials derived from such veterinary medicinal products should be
disposed of in accordance with local requirements.

The product should not enter water courses as this may be dangerous for fish
and other aquatic organisms. Do not contaminate surface waters or ditches
with the product or used container.

Deltamethrin has been shown to be persistent in soil.




DATE ON WHICH THE PACKAGE LEAFLET WAS LAST APPROVED:
March 2019

OTHER INFORMATION:

Environmental properties

Deltamethrin has the potential to adversely affect non-target organisms.
Following treatment, deltamethrin is excreted in faeces. Deltamethrin
excretion may take place over a period of 2 to 4 weeks. Faeces containing
deltamethrin excreted onto pasture by treated animals may reduce the
abundance of dung feeding organisms.

Deltamethrin is very toxic to dung fauna, aquatic organisms and honey bees,
is persistent in soils and may accumulate in sediments.

500 ml and 1 litre bottle with a dosing device equipped with a measuring
chamber delivering doses of 2.5 ml, 5 ml and 10 ml, placed in a carton box.
2.5 litre bottle with a PP coupling vented cap.

2.5 litre or 4.5 litre flexible pouch (Flexibag) with a specific coupling POM
“E-lock”, placed in a carton box.

Not all pack sizes may be marketed.

For animal treatment only.

UK onl
POM-VPS To be supplied only on veterinary prescription.
VVm 05653/4168
Distributor:
VIRBAC Ltd - Windmill Avenue - Woolpit Business Park - Woolpit
Bury St Edmunds - Suffolk IP30 9UP - UK

Ireland only

[POM] Prescription Only Medicine.

To be supplied only on veterinary prescription.

VPA 10988/087/001

Distributor:

VIRBAC - Tere avenue 2065m LID - 06516 Carros - France

NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR
HET IN DE HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT
VERANTWOORDELIJK VOOR VRUGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND:
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant
verantwoordelijk voor vrijgifte:
VIRBAC - ¥ avenue 2065 m LID - 06516 Carros - FRANKRIJK
BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL:
Deltanil 10 mg/ml Pour-on oplossing voor runderen en schapen
Deltamethrin
GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) EN OVERIGE BESTANDDE(E)L(EN):
Per ml:
Werkzaam bestanddeel:
Deltamethrin ... 10 mg
Heldere licht gele olieachtige oplossing
INDICATIES: Een topicale behandeling en preventie van besmettingen door
luizen en vliegen bij runderen; teken, luizen, schapenluisvlieg en gevestigde
myasis op schapen en luizen en teken op lammeren.
Rund: Voor de behandeling en preventie van besmettingen door zowel
zuigende als bijtende luizen, inclusief Bovicola bovis, Solenopotes capillatus,
Linognathus vituli en Haematopinus eurysternus bij runderen van
alle leeftijden inclusief melkkoeien die melk voor humane consumptie
produceren. Ook als een hulp bij behandeling en preventie van infecties door
zowel bijtende als overlast veroorzakende vliegen inclusief Haematobia
irritans, Stomoxys calcitrans, Musca soorten en Hydrotaea irritans.
Schaap: Voor de behandeling en preventie van besmettingen door teken
Ixodes ricinus en door luizen (Linognathus ovillus, Bovicola ovis) en
schapenluisvlieg (Melophagus ovinus).
Voor de behandeling van myasis (gewoonlijk Lucilia spp).
Lammeren: Voor de behandeling en preventie van besmettingen door teken
Ixodes ricinus en door luizen Bovicola ovis
CONTRA-INDICATIE(S): Niet gebruiken bij zieke of herstellende dieren.
Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of één
van de hulpstoffen. Niet gebruiken bij dieren met uitgebreide laesies op de huid.
Oneigenlijk gebruik van het diergeneesmiddel bij niet doeldieren zoals
honden en katten, kan leiden tot neurologische vergiftigingsverschijnselen




(ataxie, convulsies, tremoren), maagdarmproblemen (overmatig speekselen
en braken) en kan zelfs fataal zijn.

BIJWERKINGEN: Reacties op de toedieningsplaats, waaronder schilfering en
jeuk, worden zeer zelden gezien bij runderen binnen 48 uur na behandeling.
De frequentie van bijwerkingen wordt als volgt gedefinieerd:

- Zeer vaak (meer dan 1 op de 10 behandelde dieren vertonen bijwerking(en))
- Vaak (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 100 behandelde dieren)

- Soms (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 1.000 behandelde dieren)

- Zelden (meer dan T maar minder dan 10 van de 10.000 behandelde dieren)
- Zeer zelden (minder dan 1 van de 10.000 behandelde dieren, inclusief
geisoleerde rapporten)

Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet in deze bijsluiter
worden vermeld, of u vermoedt dat het diergeneesmiddel niet werkzaam is,
wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in kennis te stellen.

NL: Als alternatief kunt u dit rapporteren via uw nationaal meldsysteem (zie
CBG-MEB website).

BE: Als alternatief kunt u dit rapporteren via uw nationaal meldsysteem
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten_Eurostation I1_Victor Hortaplein 40, bus 40_1060
Brussel_Belgié_e-mail: adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be
DOELDIERSOORTEN: Rund en schaap

DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT, TOEDIENINGSWEG(EN) EN
WIJZE VAN GEBRUIK: Voor uitwendig gebruik. Pour-on gebruik.

Dosis:

Rund: 100 mg deltamethrin per dier overeenkomend met 10 ml
diergeneesmiddel.

Schaap: 50 mg deltamethrin per dier overeenkomend met 5 ml
diergeneesmiddel.

Lammeren: (onder de 10 kg lichaamsgewicht of jonger dan 1 maand) 25 mg
deltamethrin per dier overeenkomend met 2,5 ml diergeneesmiddel.
Toediening: Het diergeneesmiddel dient toegepast te worden met
gebruikmaking van een geschikt apparaat:

-voor de 0,5 liter en 1 liter flessen, dit diergeneesmiddel doseren met de
doseerdop.

-voor de 2,5 liter fles en de 2,5 en 4,5 liter zakken word het gebruik van een
doseerpistool aanbevolen. De flexibele zakken dienen in een geschikte rugzak
te worden gedragen.

Een geschikte applicator zou aan de volgende specificatie moeten voldoen:

- doseereenheid van 2,5 ml, 5 mlen 10 ml

-voorzien van flexibele slang met een interne diameter tussen 10 mm en 14 mm.
Rund: Dien een 10 ml dosering toe met behulp van een geschikte applicator
Schaap: Dien een 5 ml dosering toe met behulp van een geschikte applicator
Lammeren: Dien een 2,5 ml dosering toe met behulp van een geschikte
applicator

AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING:

Toedieningsplaats: Breng het diergeneesmiddel aan in het midden van de rug
ter hoogte van de schouderbladen.

Zie de volgende specifieke aanwijzingen.

Luizen bij runderen: Eén toediening zal in het algemeen alle luizen elimineren.
Compleet verdwijnen van alle luizen kan 4-5 weken in beslag nemen, in deze
periode kunnen luizen uit de eieren komen en zullen worden gedood. Op een
minderheid van de dieren kunnen soms enkele luizen overleven.

Vliegen bij runderen: Waar vooral Haematobia irritans vliegen zijn, kan
behandeling en preventie van besmetting worden verwacht van 4-8 weken.
Teken bij schapen: Toediening midden tussen de schouders zal zorgen voor
een behandeling en preventie van besmetting door teken die aanhechten bij
dieren van alle leeftijden, gedurende maximaal 6 weken na behandeling.
Schapeluisvliegen en luizen bij schapen: Toediening midden op de rug
tussen de schouders bij schapen (al of niet geschoren) zal zorgen voor een
vermindering van het aantal gevallen van bijtende luis of schapenluisvlieg
besmettingen gedurende 4-6 weken na behandeling.

Het is aan te raden om:

- te behandelen kort na het scheren (dieren met korte vacht)

- behandelde dieren gescheiden te houden van onbehandelde dieren om
herbesmetting te voorkomen.

N.B. Voor behandeling en preventie van besmetting door teken,
schapenluislviegen en luizen op schapen dient de wol opzij te worden gedaan
en het diergeneesmiddel op de huid van het dier te worden aangebracht.
Myasis bij schapen: Direct toedienen op de door de maden aangetaste
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delen zodra de vlieg wordt waargenomen. Eénmalige toediening zal zorgen
dat de larven snel worden gedood. In geval van uitgebreidere laesies, is het
verwijderen van de verkleurde wol aan te raden vdr behandeling.

Luizen en teken bij lammeren: Toediening midden op de rug tussen de
schouders zal zorgen voor behandeling en preventie van besmettingen door
teken gedurende maximaal 6 weken en zal het aantal gevallen verminderen
van bijtende luizen gedurende 4-6 weken na behandeling.

WACHTTIJDEN:

Rund:

Vlees en slachtafval: 17 dagen

Melk: nul uur

Schaap:

Vlees en slachtafval: 35 dagen

Melk: nul uur

BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN:

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

Bewaar in de afgesloten oorspronkelijke verpakking en niet bij voedsel,
drinken of voedselattributen.

Het diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld
op de doos en de fles

Voor flessen: houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 1jaar
Voor zakken: houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 2 jaar
Wanneer de verpakking voor de eerste maal wordt geopend, dient te worden
bepaald tot welke datum de diergeneesmiddelen in de doos bewaard kunnen
worden, gebruikmakend van de houdbaarheidstermijn zoals vermeld in deze
bijsluiter, deze datum dient op de verpakking te worden geschreven in de
daarvoor bestemde ruimte.

SPECIALE WAARSCHUWING(EN):

Speciale waarschuwingen voor elke diersoort:

Om resistentie te vermijden, dient het diergeneesmiddel alleen te worden
gebruikt indien de lokale vliegenpopulatie gevoelig is voor het werkzame
bestanddeel. Als klinische symptomen niet verdwijnen na de behandeling,
dient de diagnose te worden herzien.

Gevallen van resistentie tegen deltamethrin werden gerapporteerd bij stekende
en overlast veroorzakende vliegen bij het rund en luizen bij het schaap.

In landen met de bewezen resistentie zou het diergeneesmiddel

alleen gebruikt moeten worden naar aanleiding van resultaten van
gevoeligheidstesten. Vraag uw dierenarts voor nadere informatie.

Het diergeneesmiddel zal het aantal vliegen direct op het dier verminderen
maar zal naar verwachting niet alle vliegen van het bedrijf elimineren.
Strategisch gebruik van het diergeneesmiddel dient daarom te worden
gebaseerd op lokale en regionale epidemiologische informatie over
gevoeligheid van parasieten en worden gebruikt gezamenlijk met andere
maatregelen voor plaagdierbestrijding.

De volgende situaties dienen vermeden te worden, omdat zij de
ontwikkeling van resistentie bevorderen en uiteindelijk kunnen leiden tot
ondoeltreffendheid van de behandeling:

- te frequent en herhaald gebruik van ectoparasitica van eenzelfde groep
gedurende een langere periode,

-onderdosering door onderschatting van het lichaamsgewicht, door onjuiste
toediening van het diergeneesmiddel of door een niet of onjuist gekalibreerd
doseerapparaat.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren

Niet toedienen op of vlakbij de ogen of slijmvliezen van het dier.

Alleen voor uitwendig gebruik.

Vermijd contact met ogen en slijmvliezen omdat deltamethrin irriterend is.
Voorkom oplikken van het diergeneesmiddel. Vermijd gebruik van het
diergeneesmiddel bij extreem warm weer en zorg dat dieren toegang tot
drinkwater hebben.

Het diergeneesmiddel mag alleen worden toegediend op een intacte

huid omdat intoxicatie mogelijk is door absorptie via grote huiddefecten.
Desondanks kan lokale irritatie optreden na behandeling omdat de huid al is
aangetast door de besmetting.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het
diergeneesmiddel aan de dieren toedient

Personen met een bekende overgevoeligheid voor deltamethrin of een van de
hulpstoffen moeten contact met het diergeneesmiddel vermijden.

De persoon die het diergeneesmiddel toedient moet zich tijdens deze
handeling of bij contact met recent behandelde dieren, beschermen
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met beschermende kleding inclusief waterdicht schort en laarzen en
ondoordringbare handschoenen. Verwijder sterk vervuilde kleding direct en
was deze voordat deze hergebruikt wordt.

Was spetters op de huid direct met veel water en zeep.

Was handen en blootgestelde huid na gebruik van dit diergeneesmiddel en
voor de maaltijd. Ingeval van contact met ogen, grondig spoelen met water en
raadpleeg een arts. In geval van accidentele ingestie, spoel de mond uit met
veel water en er dient onmiddellijk een arts te worden geraadpleegd en de
bijsluiter of het etiket te worden getoond.

Niet roken, drinken of eten tijdens het gebruik van het diergeneesmiddel.

Dit diergeneesmiddel bevat deltamethrin wat kan leiden tot tintelingen, jeuk
en vlekkerige roodheid van de blootgestelde huid. Als u zich niet goed voelt na
het werken met dit diergeneesmiddel, dient onmiddellijk een arts te worden
geraadpleegd en de bijsluiter of het etiket te worden getoond.

Overige waarschuwingen: Deltamethrin is zeer toxisch voor mestfauna,
waterorganismen en honingbijen, het is persistent in de bodem en kan

zich ophopen in sediment. Het risico voor het aquatisch ecosysteem en

de mestfauna kan worden verminderd door een te hoge frequentie en
herhaaldelijk gebruik van deltamethrin (en andere synthetische pyrethroiden)
te vermijden bij runderen, bijvoorbeeld door één enkele behandeling per
jaar op de zelfde weide. Het risico voor het aquatisch ecosysteem kan verder
beperkt worden door behandelde schapen gedurende 1 uur na behandeling
weg te houden van oppervlaktewater.

Dracht en lactatie: Uit laboratoriumonderzoek bij ratten en konijnen zijn
geen gegevens naar voren gekomen die wijzen op teratogene effecten.

Er zijn geen studies uitgevoerd met het diergeneesmiddel bij drachtige koeien
en ooien. Uitsluitend gebruiken overeenkomstig de baten/risicobeoordeling
door de behandelend dierenarts.

Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie
Niet gebruiken met enig ander insecticide of acaride. Vooral in combinatie
met organo-fosfaten wordt de toxiciteit van deltamethrin verhoogd.
Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, antidota)

Enkele bijwerkingen zijn waargenomen na overdosering. Waaronder
paraesthesie en irritatie bij runderen, evenals intermitterend of pogingen

tot urineren bij jonge lammeren. Deze symptomen zijn echter mild en van
voorbijgaande aard en behoeven niet behandeld te worden.
Onverenigbaarheden: Aangezien er geen onderzoek is verricht naar

de verenigbaarheid, mag het diergeneesmiddel niet met andere
diergeneesmiddelen worden gemengd.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN
NIET-GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN
HIERVAN: Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in
overeenstemming met de lokale vereisten te worden verwijderd.

Het diergeneesmiddel dient niet in het oppervlaktewater terecht te komen,
aangezien dit gevaarlijk kan zijn voor vissen en andere waterorganismen.
Van deltamethrin is aangetoond dat het persistent is in de bodem.

DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN:

NL: 19 december 2019/ BE: Oktober 2021

OVERIGE INFORMATIE:

Milieukenmerken: Deltamethrin heeft de potentie om een negatieve invioed
te hebben op niet doeldieren.

Na behandeling wordt deltamethrin uitgescheiden in de faeces. Deltamethrin
uitscheiding kan plaatsvinden gedurende een periode van 2 tot 4 weken.
Faeces die deltamethrin bevat, uitgescheiden door behandelde dieren, op
grasland kan de hoeveelheid aan mest-voedende organismen verminderen.
Deltamethrin is zeer giftig voor mestfauna, waterorganismen en honingbijen,
is persistent in de bodem en kan ophopen in het sediment.

500 ml en 1 liter met een doseersysteem met een meetkamer met
aanduidingen voor 2,5 ml, 5 ml en 10 ml, geplaatst in een kartonnen doos.
2,5 liter fles met een PP dop met koppelstuk en ontluchter.

2,5en 45 liter flexibele zak (Flexibag) met een speciale koppelingstuk POM
“E-lock”, geplaatst in een kartonnen doos.

He; kaﬂ voorkomend dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden
gebracht.

Voor alle informatie over dit diergeneesmiddel kunt u contact opnemen met
de lokale vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de
handel brengen.

BE-V466240 (HDPE fles)

BE-V466222 (PET/AlU/PA/PE zak)
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REG NL 111025

KANALISATIE:

BE: Op dlergeneeskundlg voorschrift
NL: U

Dlstrlbuteur VIRBAC Nederland BV - Hermesweg 15 - 3771 ND
Barneveld - Nederland
Distributeur: VIRBAC Belgium NV - Esperantolaan 4- 3001 Leuven - Belgié

NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE LAUTORISATION

DE MISE SUR LE MARCHE ET DU TITULAIRE DE LAUTORISATION
DE FABRICATION RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS,
SI DIFFERENT :
Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et fabricant responsable
de la libération des lots :
VIRBAC - 1#® avenue 2065 m LID - 06516 Carros - France
DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE :
DELTANIL 10 MG/ML SOLUTION POUR POUR-ON POUR BOVINS ET OVINS
Deltaméthrine
LISTE DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ET AUTRE(S)
INGREDIENT(S) Un mL contient
Substance active : Deltaméthring ..., 10 mg
Solution huileuse transparente, légérement jaunatre.
INDICATION(S) : Application topique pour le traitement et la prévention des
infestations par les poux et les mouches chez les bovins ; les tiques, les poux,
les mélophages et les myiases cutanées chez les ovins, ainsi que les poux et
les tiques chez les agneaux.
Chez les bovins :

- Traitement et prévention des infestations par les poux broyeurs et piqueurs,
y compris Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli et
Haematopinus eurysternus Egalement indiqué comme aide dans le
traitement et la prévention des infestations par les mouches piqueuses et
|écheuses y compris Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca spp. et
Hydrotaea irritans.

Chez les ovins :

- Traitenent et prévention des infestations par les tiques Ixodes ricinus
et les poux (Linognathus ovillus, Bovicola ovis) ainsi que les mélophages
(Melophagus ovinus)

- Traitement des myiases cutanées (habituellement Lucilia spp).

Chez les agneaux :

- Traitement et prévention des infestations par les tiques Ixodes ricinus et les
poux Bovicola ovis.

CONTRE-INDICATIONS : Ne pas utiliser sur des animaux malades ou
convalescents.

Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité connue a la substance active ou a I'un
des excipients.

Ne pas utiliser chez des animaux présentant des lésions cutanées étendues.
Lutilisation hors du cadre de I'indication normale sur des especes

non-cibles telles que des chiens et des chats peut entrafner des signes de
toxicités neurologique (ataxie, convulsions, tremblements), et digestive
(hypersalivation, vomissements), parfois mortels.

EFFETS INDESIRABLES : Des réactions au site d' application, incluant
squamosis et prurit, ont été tres rarement observés chez les bovins, dans les
48 heures suivant le traitement.

La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :

-tres fréquent (effets indésirables chez plus d'1 animal sur 10 animaux traités)
-fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux traités)

- peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1000 animaux traités)

- rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)

- trés rare (moins d'un animal sur 10 000 animaux traités, y compris les cas isolés).
Sivous constatez des effets secondaires, méme ceux ne figurant pas sur cette
notice ou si vous pensez que le médicament n'a pas été efficace, veuillez en
informer votre vétérinaire.

ESPECE(S) CIBLE(S) : Bovins et ovins.

POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIE(S) ET MODE
D’ADMINISTRATION : Usage externe : application en pour-on.

Dose : Bovins : 100 mg de deltaméthrine par animal, soit 10 mL de produit.
Ovins : 50 mq de deltaméthrine par animal, soit 5 mL de produit.

Agneaux (moins de 10 kg de poids corporel ou moins d’1 mois) : 25 mg de
deltaméthrine par animal, soit 2,5 mL de produit.
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Administration : Le produit doit étre appliqué a I'aide d'un dispositif approprié :
- pour les flacons de 0,5 litre et d'1 litre, le produit est fourni avec un gobelet doseur
- pour les flacons de 2,5 litres et les poches souples de 2,5 litres et de 4,5 litres,
il est recommandé d'Utiliser un p|stolet doseur appropne Les poches souples
doivent étre transportées dans un sac a dos approprie.

Un applicateur approprié doit étre conforme aux spécifications suivantes :

- il doit fournir des doses de 2,5 mL, 5 mL et 10 mL.

- il doit étre accompagné d'un tuyau flexible d'un diametre interne compris
entre 10 et 14 mm.

Bovins : Appliquer une dose de 10 mL a I'aide d'un applicateur approprie.
Ovins : Appliquer une dose de 5 mL a I'aide d'un applicateur approprié.
Agneaux : Appliguer une dose de 2,5 mL a I'aide d'un applicateur approprié.
CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE : Site d'application :
Appliquer le produit le long de la ligne médiane du dos au niveau des épaules.
Voir les instructions d'indication spécifiques ci-apres.

Poux chez les bovins : une seule application éradiquera généralement
I'ensemble des poux. Une éradication compleéte de I'ensemble des poux peut
prendre 4 a 5 semaines au cours desquelles les ceufs éclosent et les poux sont
tués. Il est possible qu'un trés petit nombre de poux survive sur une petite
minorité d’'animaux.

Mouches chez les bovins : la ou prédominent les mouches des cornes, le
traitement et la prévention des infestations peuvent durer de 4 a 8 semaines.
Tiques chez les ovins : une application entre les épaules permettra le
traitement et la prévention des infestations par les tiques chez des animaux
de tous ages, pendant une durée allant jusqu’a 6 semaines apres le traitement.
Mélophages et poux chez les ovins : une application entre les épaules chez
les ovins a toison longue ou courte réduira I'incidence d’une infestation de
poux ou de mélophages pendant une période de 4 a 6 semaines apres le
traitement. Il est conseillé de :

-traiter rapidement apres la tonte (animaux a toison courte),

-maintenir les ovins traités a I'écart des ovins non traités afin d’éviter toute
ré-infestation.

N.B. Pour le traitement et la prévention des infestations par les tiques, les
mélophages et les poux chez les ovins, il convient d'écarter la toison et
d'appliquer le produit sur la peau de I'animal.

Myiases cutanées chez les ovins : appliquer directement sur la zone infestée
de mouches des que les myiases sont détectées. Une seule application
permet de s'assurer gue les larves de mouche sont tuées en peu de temps.
En cas de Iésions plus avancées dues a la myiase, il est conseillé de tondre la
laine souillée avant le traitement.

Les poux et les tiques sur les agneaux : une application le long de la

ligne médiane du dos au niveau des épaules permettra le traitement et

la prévention des infestations par les tiques jusqu’a 6 semaines apres le
traitement et permettra de réduire I'incidence des poux piqueurs pendant
une période de 4 a 6 semaines apres le traitement.

TEMPS D’ATTENTE : Bovins : Viande et abats : 17 jours. Lait : zéro jour
Ovins : Viande et abats : 35 jours. Lait : zéro jour

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

Tenir hors de la vue et de |a portée des enfants.

A conserver dans I'emballage d'origine correctement fermé, a I'écart des
aliments et boissons, y compris ceux pour animaux.

Ne pas utiliser ce rnec?/cament vétérinaire apres la date de péremption
figurant sur la bofte, le bidon, le flacon ou la poche. (F

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres la ate de péremption
figurant sur I'étiquette, la bofte ou le Flexibag. (BE)

Durée de conservation aprés premiere ouverture du conditionnement primaire :
1 an (flacon). Durée de conservation apres premiére ouverture du
conditionnement primaire : 2 ans (poche souple).

Lorsque le contenant est ouvert pour la premiere fois, se référer a la durée de
conservation apres premiere ouverture mentionnée sur la notice. Apres cette
date tout produit restant doit étre jeté. Cette date de péremption doit étre
reportée dans l'espace prévu a cet effet.

MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S) :

Précautions particuliéres pour chaque espéce cible :

Pour éviter toute résistance, le produit ne doit étre utilisé qu'apres s'étre
assuré de la sensibilité de 13 population locale de mouches a la substance
active. Si les signes cliniques ne disparaissent pas apres le traitement, le
diagnostic doit étre revu. Des cas de résistance a la deltaméthrine ont été
rapportés chez les mouches piqueuses ou les mouches lécheuses pour les
bovins et chez les poux pour les ovins.
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Dans les pays présentant des cas de résistance connue a la deltaméthrine,
I'utilisation du produit doit idéalement s'appuyer sur les résultats de tests de
sensibilité. N'hésitez pas a consulter votre vétérinaire pour de plus amples
informations.

Le produit permettra de réduire le nombre de mouches directement
présentes sur I'animal, mais il n‘est pas censé éliminer toutes les mouches
de Ia ferme. Une utilisation stratégique du produit devra, par conséquent,
s'appuyer sur les données épidémiologiques locales et reglonales relatives a
la sensibilité des parasites et le produit devra étre utilisé en association avec
d’autres méthodes de gestion des parasites.

Veiller a éviter les pratiques suivantes, car elles augmentent le risque
d’apparition d’une résistance et sont susceptibles de remettre en cause
I'efficacité de la thérapie :

- utilisation trop fréquente et répétée d'antiparasitaires de méme classe
pendant une période prolongée ;

- sous-dosage pouvant étre dd a la sous-estimation du poids corporel, a une
mauvaise administration du produit, ou a un manque d'étalonnage du
dispositif de mesure de la dose.

Précautions particuliéres d’utilisation chez I'animal :

Ne pas appliquer sur ou pres des yeux et des muqueuses de I'animal.

Le produit est a usage externe uniquement.

La deltaméthrine étant irritante, éviter tout contact avec les yeux et les
muqueuses.

Veiller a éviter le Iéchage du produit. Ne pas utiliser le produit par grandes
chaleurs et s'assurer que les animaux puissent accéder facilement a de l'eau.
Le produit doit &tre administré uniguement sur une peau saine étant donné
qu'il peut étre toxique en cas d'absorption due a des lésions cutanées
importantes. Toutefois, des signes d'irritation locale peuvent se produire apres
le traitement, dans le cas o la peau aurait déja été affectée par I'infestation.
Précautions particulieres a prendre par la personne qui administre le
médicament aux animaux : Les personnes présentant une hypersensibilité
connue au produit ou a I'un de ses composants doivent éviter tout contact
avec le médicament vétérinaire.

Le port de vétements de protection, y compris un tablier étanche, des bottes
et des gants imperméables est recommandé pendant I'administration du
produit ou la manipulation d’animaux récemment traités.

Retirer immédiatement les vétements fortement contaminés et les laver
avant toute réutilisation.

En cas de projection du produit, se laver immédiatement et abondamment la
peau avec du savon et de I'eau.

Apres avoir manipulé le produit et avant les repas, se laver les mains et la
peau exposée.

En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement et abondamment
avec de I'eau courante propre et consulter votre médecin.

En cas d'ingestion accidentelle, se rincer la bouche immédiatement et
abondamment avec de I'eau, consulter votre médecin et lui montrer la notice.
Ne pas fumer, boire ou manger pendant la manipulation du produit.

Ce produit contient de la deltaméthrine qui peut entrainer picotements,
démangeaisons et rougeurs sous forme de plaques sur la peau exposée.
Sivous vous sentez mal aprées avoir manipulé ce produit, demandez
immédiatement conseil a un médecin et montrez-lui la notice et I'étiquette.
Autres précautions : La deltaméthrine est tres toxique pour les bousiers,
faune (BE), les organismes aquatiques et les abeilles. Elle est persistante
dans les sols et peut s'accumuler dans les sédiments. Le risque pour les
écosystemes aquatiques et les bousiers peut étre réduit en évitant un

usage trop fréquent et répété de la deltaméthrine (et autres pyréthroides
synthétiques) chez les bovins et les ovins, par exemple en utilisant un seul
traitement par an sur un méme paturage.

Le risque pour les écosystemes aquatiques sera davantage réduit en
maintenant les animaux traités a I'écart des cours d’eau dans I'heure qui suit
le traitement.

Gestation et lactation :

Linnocuité du médicament vétérinaire n‘a pas été établie en cas de gestation
et de lactation. Les études chez les animaux de laboratoire (rat, lapin) n‘ont
pas mis en évidence d'effet tératogene.

Lutilisation ne doit se faire qu’apres évaluation du rapport bénéfice/risque
établie par le vétérinaire responsable.

Interactions médicamenteuses ou autres formes d'interactions :

Ne pas utiliser avec d'autres insecticides ou acaricides. En combinaison avec
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les composés organophosphorés en particulier, la toxicité de la deltaméthrine
est plus importante.
Surdosage (symptomes, conduite d’urgence, antidotes) : Certains effets
indésirables ont été observés a la suite de surdosages. Ainsi des cas de
paresthésies et d'irritations ont été observés chez les bovins, ainsi que des
mictions intermittentes ou tentatives de miction chez IeSJeunes agneaux.
Ces effets ont été légers, transitoires et ont disparu sans traitement.
Incompatibilités : En I'absence d'études de compatibilité, ce médicament
vétérinaire ne doit pas étre mélangé avec d’autres médicaments vétérinaires.
PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATION DES
MEDICAMENTS VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS
DERIVES DE CES MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT : Les conditionnements
vides et tout reliquat de produit doivent tre éliminés suivant les pratiques en
vigueur régies par la réglementation sur les déchets.
Le produit ne doit pas étre déversé dans les cours d'eau, car cela pourrait
mettre en danger les poissons et autres organismes aquatiques. Ne pas
contaminer les étangs, les cours d'eau ou les fossés avec le produit ou les
conditionnements vides.
Une persistance de la deltaméthrine dans les sols est démontrée.
Demandez a votre vétérinaire ou pharmaoen pour savoir comment vous
débarrasser des médicaments dont vous n‘avez plus besoin. Ces mesures
contribuent a préserver I'environnement.
DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE : BE : Octobre 2021
FR:15/02/2019 ;
INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES : Propriétés environnementales
La deltaméthrine peut avoir un effet nocif sur des organismes non cibles.
Apres le traitement, la deltaméthrine est éliminée dans les feces. L'élimination
de la deltaméthrine peut se dérouler sur une période de 2 a 4 semaines.
Les feces contenant de la deltaméthrine, excrétées par les animaux traités sur
les paturages, peuvent réduire I'abondance des organismes coprophages.
La deltaméthrine est tres toxique pour bousiers/bousiers faune (BE), les
organismes aquatiques et les abeilles. Elle est persistante dans les sols et peut
s'accumuler dans les sédiments.
Flacon de 500 mL ou 1 litre scellé par un doseur équipé d'une chambre de
mesure permettant d’administrer des doses de 2,5 mL, 5 mL et 10 mL, dans
une boite en carton.
Flacon de 2,5 litres scellé par un bouchon d‘accouplement ventilé en PP.
Poche souple de 2,5 ou 4,5 litres (Flexibag) munie d’'un couplage spécifique au
POM « E-lock », placée dans une boite en carton.
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
Pour toute information complémentaire concernant ce médicament
vétérinaire, veuillez prendre contact avec le représentant local du titulaire de
I'autorisation de mise sur le marché.
Distributeur :
VIRBAC Belgium NV - Esperantolaan 4 - B-3001 Leuven - Belgique
BE-V466240 (Bouteille HDPE)
BE-V466222 (Poche PET/Alu/PA/PE)
A ne délivrer que sur ordonnance vétérinaire.

Exploitant : VIRBAC France - 13¢ rue LID - 06517 Carros - France
USAGE VETERINAIRE. A NE DELIVRER QUE SUR ORDONNANCE
DEVANT ETRE CONSERVEE PENDANT AU MOINS 5 ANS.

GEBRAUCHSINFORMATION

NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND,
WENN UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST:
Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
VIRBAC - 1% avenue 2065 m LID - 06516 Carros - FRANKREICH
Mitvertrieb in DE:
Virbac Tierarzneimittel GmbH - Rogen 20 - D-23843 Bad Oldesloe
Mitvertrieb in AT:
Virbac Osterreich GmbH - Hildebrandgasse 27 - A-1180 Wien
Mitvertrieb in BE:
VIRBAC Belgium NV - Esperantolaan 4 - 3001 Leuven - Belgien
BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS:
Deltanil 10 mg/ml Pour-on Lésung zum UbergieRen fur Rinder und Schafe (DE)
Deltanil 10 mg/ml Lésung zum Ubergiefen flr Rinder und Schafe (BE)
Deltamethrin
WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE: 1 ml enthalt:
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Wirkstoff: Deltamethrin...........ccccoccneees 10 mg

Leicht gelbliche, klare, 6lige Losung.

ANWENDUNGSGEBIET(E): Als topische Anwendung zur Behandlung und
Vorbeugung des Befalls mit Ladusen und Weidefliegen bei Rindern, des Befalls
mit Zecken, Lausen und Schaflausfliegen bei Schafen sowie des Befalls mit
Lausen und Zecken bei Ldmmern sowie bei nachgewiesenem
Schmeikfliegenbefall bei Schafen.

Bei Rindern: Zur Behandlung und Vorbeugung des Befalls mit saugenden
sowie beiRenden Lausen, einschlieRlich Bovicola bovis, Solenopotes capillatus,
Linognathus vituli und Haematopinus eurysternus. Auch zur unterstttzenden
Behandlung und Vorbeugung des Befalls mit stechenden sowie nicht-
stechenden Weidefliegen, einschlieRlich 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 Schmeiffliegenbefall (gewohnlich
verursacht durch Lucilia spp.).

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

GEGENANZEIGEN: Nicht bei rekonvaleszenten oder kranken Tieren anwenden.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegentber dem Wirkstoff oder
einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit ausgedehnten Lasionen der Haut.

Die unerlaubte Anwendung des Tierarzneimittels abweichend von

der Zulassung bei den Nicht-Zieltierarten Hund und Katze kann zu
neurotoxischen Symptomen (Ataxie, Krampfen, Tremor) und Symptomen am
Verdauungstrakt (Hypersalivation, Erbrechen) fuhren und tédlich enden.
NEBENWIRKUNGEN: Bei Rindern wurden sehr selten Reaktionen an

der Auftragungsstelle inklusive Schuppenbildung und Juckreiz wahrend

48 Stunden nach der Behandlung beobachtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermal@en definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieflich
Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass

das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt

oder Apotheker mit. Alternativ konnen Berichte (iber Verdachtsfalle von
Nebenwirkungen tber das nationale Meldesystem erfolgen. (BE)
ZIELTIERART(EN): Rind und Schaf.

DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG:
Zur auBerlichen Anwendung. Zum UbergieRen.

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 Kérpergewicht 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 Gerat
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 solite mit einem flexiblen Schiauch mit einem Innendurchmesser
zwischen 10 mm und 14 mm ausgestattet sein.

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.
HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG:

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

Hinweise fUr die spezifischen Indikationen.
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Lause bei Rindern: Eine Behandlung tétet im Allgemeinen alle Lause ab. Eine
vollstandige Beseitigung aller Lause kann 4-5 Wochen dauern; in dieser Zeit
schliipfen Lause und werden erst dann abget6tet. Nur sehr wenige Lause
kénnen auf einzelnen Tieren Uberleben.

Weidefliegen bei Rindern: Wo kleine Stechfliegen Gberwiegen, ist fiir

4 -8 Wochen Bekampfung und Schutz vor einem erneuten Befall zu
erwarten.

Zecken bei Schafen: Das Auftragen mittig zwischen den Schultern bekdmpft
und schutzt 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 beiBenden Lausen oder die Infestation mit Schaflausfliegen flir 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: Fir die Behandlung und Vorbeugung von Infestationen mit Zecken,
Schaflausfliegen und Lausen bei Schafen sollte das Vlies geteilt und das
Tierarzneimittel direkt auf die Haut aufgebracht werden.

Nachgewiesener Schmeiffliegenbefall 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.

Lduse und Zecken bei Lammern: Das Auftragen mittig zwischen den
Schultern bekampft und schitzt bis zu 6 Wochen nach der Behandlung

vor Zeckeninfestationen und reduziert fiir 4 - 6 Wochen das Auftreten von
beiBenden Lausen.

WARTEZEIT(EN):

Rind:

Essbares Gewebe: 17 Tage

Milch: Null Stunden

Schaf:

Essbares Gewebe: 35 Tage

Milch: Null Stunden

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE: Arzneimittel unzuganglich fur
Kinder aufbewahren. Dicht verschlossen im Originalbehaltnis, entfernt von
Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln aufbewahren.

Nach dem auf der Faltschachtel, der Flasche oder Beutel angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. .

Nur flr Flaschen: Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des
Behaltnisses: 1 Jahr. B

Nur flr Beutel: Haltbarkeit nach dem erstmaligen Offnen/Anbruch des
Behaltnisses: 2 Jahre.

Wenn der Behalter erstmalig ercffnet wird, sollte, anhand der im Beipacktext
angegebenen Haltbarkeitsdauer nach Anbruch, das Datum, ab dem

nicht verbrauchtes Produkt zu verwerfen ist, ermittelt und an der daftir
vorgesehenen Stelle notiert werden.

BESONDERE WARNHINWEISE:

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart

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

Uber Falle von Resistenzentwicklung gegentber 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 Ihren 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 stitzen
und zusammen mit sonstigen MaBnahmen zur Schadlingsbekampfung
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durchgefihrt werden.

Folgende Praktiken sollten vermieden werden, da diese das Risiko einer

Resistenzentwicklung erhdhen und letztlich zur Unwirksamkeit der

Behandlung flihren konnen:

- Zu haufige und wiederholte Anwendung von Ektoparasitika derselben

Klasse Uber einen langeren Zeitraum;

- Unterdosierung durch Unterschatzung des Korpergewichts, fehlerhafte

Anwendung des Tierarzneimittels oder Fehlen einer Kalibrierung am Dosiergerat.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

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

Das Tierarzneimittel ist nur zur duBerlichen Anwendung.

Den Kontakt mit den Augen und Schleimhauten vermeiden, da Deltamethrin

reizend wirkt.

Es ist darauf zu achten, dass das Tierarzneimittel nicht abgeleckt wird.

Wahrend extrem heiRen 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 groRerer Hautlasionen zu resorptiven Vergiftungen kommen

kann. Nach der Behandlung kénnen jedoch Symptome einer lokalen

tiautreizung auftreten, da die Haut bereits durch den Befall geschadigt sein
ann.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff

oder einem der sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem

Tierarzneimittel vermeiden.Bei der Anwendung des Tierarzneimittels oder

beim Umgang mit kirzlich behandelten Tieren Schutzkleidung tragen,

einschlieRlich wasserdichter Schiirze und Stiefel und undurchlassigen

Handschuhen. 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 spulen

und einen Arzt aufsuchen.

Bei versehentlicher oraler Aufnahme den Mund sofort mit viel Wasser

ausspllen. Es ist unverzlglich 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 enthalt Deltamethrin, das zu Kribbeln, Juckreiz und

fleckigen R6tungen auf exponierter Haut fihren 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.

Weitere VorsichtsmaRnahmen: Deltamethrin ist sehr toxisch fir Dung-,

Fauna- und Wasserorganismen sowie Honigbienen, persistiert im Boden

und kann im Bodensediment akkumulieren. Die Gefahr fir das aquatische

Okosystem und fir Dunginsekten kann reduziert werden, indem eine zu

haufige 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 Okosystemn 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 ist nicht belegt. Laboruntersuchungen bei Ratten

und Kaninchen ergaben keinen Hinweis auf teratogene Wirkungen. Nur

anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den

behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Nicht mit anderen Insektiziden oder Akariziden anwenden. Besonders in

Kombination mit Organophosphaten ist die Toxizitat von Deltamethrin erhoht.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel)

Nach Uberdosierung wurden Nebenwirkungen bedbachtet. Diese schioss bei

Rindern Pardsthesien und Reizungen ein, sowie intermittierendes Urinieren

oder Harndrang bei jungen Ldmmern. Die Nebenwirkungen waren mild,

vorUbergehend und klangen ohne Behandlung ab.

Inkompatibilitdten: Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden,

darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt

werden.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG
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VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON
ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH:

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

Schafe (DE) / Losung zum UbergieRen fur Rinder und Schafe (BE) darf
nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr flr Fische und andere
Wasserorganismen darstellt. Keine Oberflachengewasser oder Graben mit
dem Tierarzneimittel oder leeren Behaltnis verschmutzen. Fir Deltamethrin
wurde nachgewiesen, dass es im Boden persistiert.

AT: Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Tierarzt wie nicht mehr bendtigte
Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese MaRnahmen dienen dem
Umweltschutz.

DE/BE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw.
Uber die Kanalisation entsorgt werden.

GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE: DE : 08.05.2019

AT :12.07.2019/ BE : Oktober 2021

WEITERE ANGABEN: Umwelteigenschaften:

Deltamethrin kann Organismen, die nicht Ziel der Behandlung sind,
nachteilig beeinflussen. Nach einer Behandlung wird Deltamethrin

Uber einen Zeitraum von 2 - 4 Wochen Uber 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 fir die Dungfauna, Bienen und aquatische
Organismen. Es persistiert im Boden und kann im Bodensediment
akkumulieren.

PackungsgroRen:

500 ml-und 1 Liter-Flasche mit einer Dosiervorrichtung, die mit einer
Dosierkammer ftir Dosen von 2,5 ml, 5 ml und 10 ml ausgestattet ist, in einer
Faltschachtel. 2,5 Liter-Flasche mit einer beltfteten 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 PackungsgroRen in Verkehr gebracht.
Zulassungsnummer:

AT: Z.Nr.. 835334

DE: Zul.-Nr.: 401662.00.00

BE: BE-V466240 (Flasche HDPE)

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

Abgabe:

AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

DE: Apothekenpflichtig.

BE: Verschreibungspflichtig.

ONOMA KAI AIEYOYNZHTOY KATOXOY THX AAEIAZ KYKAODOPIAZ KAI

TOY KATOXOY THZ AAEIAZ MAPATQrHZ MOY EINAI YIIEYOYNOZ MA THN
AMOAEXMEYXHTQN MAPTIAQN LTON EOX, EDOZON EINAI AIAOOPETIKOI:
Kdoyog T adetag Kukhoopiag Kal TapaoKEUaoTC UneUBUVOC yia Ty amodéopeuon
Twv moptidwv: VIRBAC - 1ére avenue — 2065m - LID - 06516 Carros - FRANCE
ONOMAZIATOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOZ:
Deltanil 10 mg/ml Aidhupia yia erixuon yia Booeidn kat mpdBata
Deltamethrin
TYNOEXH ZE APAZITIKA ZYXTATIKA KAI AAAEZ OYZIEL:
KdBe ml mepiéxet:
ApacTIKO GUGTATIKO:
Deltamethrin 10m
ENappuig KItpivwio Stauyég eAatwdeg Siilupia.
ENAEIZH(EIZ): Tomkr epappioyn yia n Bepareia kat podAngn Twv mapacitioswy
a6 Yeipeg kat pUyeg ota Booedn, KpOTwveg, Peipeg Kat GAa aipopulnTikd éviopa
(MeAo@Ayoq) Kat TPAUUOTIKEG MUIWOELG 0Ta TPORaTa, Kal PEIPEG KAl KPOTWVES OTOUG
apvouc.
Boo&idn: INa tn Bepaneia kat mpOANYN Twv MapAcTOEWY TWV PEIPWV He MUNTIKE
KAl HOONTIKA OTOpATIKA pdpla oupmephapBavopévwy Twv Bovicola bovis,
Solenopotes capillatus, Linognathus vituli kat Haematopinus eurysternus. Emiong,
w¢ BonBnTikog mapdyovtag oTn Beparmeia Kat TEAANPN TwV TAPACITWOEWY OO
VUOOOUOEG MOYEG KOl MUYEG E OONTIKA OTOUATIKA HOPIA CUUTTEPINAUBAVOLEVWY TwV
Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca species kat Hydrotaea irritans.
MpdPRara: MNa  Bepareia kat TPOANYN TwV TAPACITWOEWY AMO KPATWVES (Ixodes
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ricinus) kat eipeg (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), cigopunTikd éviopa
(Melophagus ovinus). o T Bepareia amo TPauHATIKEG HUIWOELS (cuviBwg Lucilia spp).
Apvoi: Na tn Bepareia kat TPOANYN TwV MAPACITWOEWV Ao KPATWVES (Ixodes ricinus)
Kau Peipe (Bovicola ovis).

ANTENAEIZEIZ: Na pnv xpnotgoroleital og Gppwaota fj umd avappwon {wa.

Nat pnv pnoIpoToLETal OE TTEPITTTWON UNIEPEVAIOONTIAC 0TO GPAOTIKO CUOTATIKO iy
0€ KATol0 amo Ta ékSoxa.

Na pn xpnotuoroleital og {Wa e EKTETAPEVEG AANOLWOELG TOU SEPUATOG,

H xprjon Tou mpoiovTog mépav Twv eyKeKPIUEVWV eVEEI§ewV e un €idn oTdx0C, dmwg
OKUAOUC Kal YATEG, UMOPE( va EUPavioel TOEIKA veupooyikd cupmipata (atagia,
OTIAOWOI, TPEUOUAOD), CUMITTLATA TOU TIEMTIKOU GUOTHATOG (GIENOPPOLQ, EHETOC) KAl
umopei va amopei potpaia.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX: AvtiSpdoEI§ 0TO Oneio epappoyic,
oupmep\apBavopévwy amo@oNibwaong Kal Kvnopou éxouv mapatnenOei oAl omdvia
0€ OpLopéva BOOEISN Yia 48 WPEC PeTd TN Bepareia.

H ouyvotnta twv avemBupntwy evepyelwv kabopiletal wg akohoUBwe:

- TIOAU ouyvrj (meploodtepo amd 1 ota 10 uné Bepaneia {wa mapoucidlovv
QVEMBUUNTEG EVEPYELEQ)

- ouyvn (meploodtepo amd 1 alAd Ayotepo amo 10 {wa ota 100 umd Bepareia (Wa)

- pn ouvnBiopévn (MeptoadTePo amod 1 aAd Ayotepo armdé 10 {wa ota 1000 urd
Bepaneia (wa)

- omavia (meplocoTepo amd 1 oA Aydtepo amo 10 {wa ota 10.000 unié Bepareia {Ha)
- TIONU omavia (\ydtepo amd 1 ota 10.000 unié Bepaneia {wa, cupmephapBavopévwy
KOll TWV MEHOVWHUEVWV QVOPOPWV

Edv mapatnprioete omoladAMoTe avemBOUNTn EVEPYELQ, AKOMA Kal av Gev
avapépeTal 0To owkAeloTo GUMO Odnywv Xpriong 1 au@iBAAeTe yia v
QMOTEAEOUATIKOTNTA TOU PAPHAKOU, TTAPAKONEIODE v EVNUEPWIOETE OYETIKWIG TOV
Ktnviatpod cag.

EVOMKTIKG KAVTE Xprion Tou BVIKOU GUCTAHATOC AVaPOPAS:

EBvikdg Opyavioud Gapudkwv

Tnk:+302132040213

E-mail: malemisj@eof.gr

EIAH ZOQQN: Booeidr| kat mpdBarta.

AOZONOTIATIA KAGE EIAOL, TPONOX KAI OAOZ(Ol) XOPHIHZHZ:

Na e§wtepikn xprion. Epappoyn pe emiyuon.

Aocoloyia:

Booeibr: 100 mg detapeBpivn avé {wo, To oroio avtioTolxel o€ 10 ml mpoiévrog.
MpdBara: 50 mg Sehtapedpivn avd {wo, To omoio avTioTolyei oe 5 ml poidvToc.
Apvol (kétw am6 10 kg owpiamikol Bapoug f nhikiag 1 unvoc): 25 mg dektapeBpivn
ava {wo, To omoio avrmonxﬂ oe2,5ml nponowoc

Xopriynon: To mpoidv va opnyeitat pe T xprion KATGAANANG CUOKEUNG:

- YO TIC PLOAEG Twv 0,5 L kat 1 L, To Tpoidv xopnyeitat pe £va SOCOUETPIKO KATAKL

- yla T @IEAN Twv 2,5 L Kal Ta e0Kapmta Soxeia twv 2,5 kat 4,5 L, ouviotatain

XPron KatdAANANG SoGoUETPIKIG OUOKEUNG. Ta elkapimTa Soxeia Oa mpémet va
XpnotpomolouvTal e KatdAnho oakidio yia tn Bepaneia twv (wwv (rucksack).

‘Evag katdAAnAog Stavopéag mpETel val ival CUPPWVOG HE TIG AKOAOUBEG
TPOSIOYPAPES:

- Tipémel va xopnyei 660elg Twv 2,5 ml, 5 ml kat 10 ml.

- TIPEMEL VOl OUVOSEVETAI HIE EVKAUMTO OWANVal LE ECWTEPIKT SIGUETPO HETA&L 10 mm
Kat 14 mm.

Booeidn: Epappocte 10 ml pe T xprion KatéMnou Slavopiéa.

MpdRara: Epapudote 5 ml pe ) xprion kataMnou Slavopéa.

Apvoi: Epappoote 2,5 ml pe T xprion KatdAnAou Stavopéa.

OAHFIEZ TATH ZQXTH XOPHIHXH: Xnpeio epappoyic:

E@apo6oTE T0 POoi6V KaTd KOG TNG paXIaiag YPAUUNG 0TO UPOC TWV WUWV.

Agite TOPAKATW CUYKEKPIEVES KATEVBUVTHPIE EVOEIEELC.

Weipec ota Booeidn: Mia epappioyr Umopei yevikd va ekpl{waoel ONeq T Weipeg. H
TIANPNG ekKaBAapion pmopei va mpaypatonoinBei o€ 4-5 eB6ouadec katd tn didpkeia
Twv omoiwv BavativovTal Ta avyd Twv @Belpwv. MoAU Aiyeg eipeg umopei va
emPBIHoouy o UIKPO apIBpo {wwv.

Muyec ota Booeidn: Exei mou emKpatoly ol MUYES Twv KepATwy, n Oepareia kat n
TIPOANYIN TWV TTAPACITWOEWY QVAUEVETAL O€ 4-8 £RGOUAdES.

Kpdtwvec ota mpdBata: H epappoyr 0Tn paxiaial yeappr 6To VPO Twv WHWY,
niapéxel Bepaneia Kat TPOANYN TwV TTAPACITWOEWY Ao KPOTWVES TTIOU TIPOGRANOLY
{wa OMwV Twv NAIKIWY, Yia péxpt kat 6 eBSouadeC peta tn Bepaneia.

ApopulnTikd éviopa (Mehopayog) kat ol Weipeg ota mpofata: H epapuoyr otn
paxlaia ypappn 0To UPOG TWV WHWV TwV TTPOPRAETWY HE KOVTO 1 HaKPU Tpixwpa Ba
UEIGEL TN CUXVOTNTA TWV TIOPACITWOEWY MO PEIPEG PE PHOONTIKA OTOHATIKA popta
QlpopuNTIKA évtopa yia pia mepiodo 4-6 BSopadwy petd T Bepareia.
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Juviotdrat:

- VOl XOPNYEITOI ApECWG LETA TO KOUPEUD (MPOBaTa e KOVTO TPIXWHA)

- va UAAooeTal Ta umd Bepareia {Wa HOKPLA Ao Ta UTTOAOLTA I ATOQUYH
QVapOAUUVONG.

ZHMEIQ3 ATE: Na tn Bepaneia kat TpoANYn Twv TAPACITWOEWY QMO KPOTWVE,
aipopu{NTIKG évtopa Kat Yeipeg ota mpoRarta mpémel va Slaywpiletat To Tpixwpa Kat
va EQapUOCETal To TPoiov aTo S€ppa Tou {wou.

Tpavpatikéc puiwoelc ota mpdBara: Epapuoote ameubeiag otn poAuopévn meploxn
AUEOWE OTAV EUPAVIOTE N puiwon. Mia epappoyr Slaoalilel T Bavatwon Twv
TIPOVULPWV OE OOVTOMO XPOVIKO OG0T a. Y€ TTEpImTwon Baplag mapacitwong ivat
OKOTTILIO Va AMOPAKPUVETAL TO LONUGHEVO TpiXwia TPy amd Tn Bepareia.

Yeipeq kal KOTWVEC O apvouc: Epappioyr otn payiaia ypapr oTto 0Pog Twv

WHWV Tapéxel Bepareia Kat TPOANYN TWV TAPACITWOEWY OO KPOTWVEG Y1 £WG

6 £BOopAdES peTa T Bepaneia Kal Ba PEWOEL TN GUXVOTNTA EUPAVIONG PEIPWV HE
HaoNTIKA OTOMATIKA HOPLa Yia TIAvw amd 4 - 6 Gouddeg peta ) Bepaneia.
XPONOX ANAMONHZ:

Booeidn:

Kpéag kat edwdipiol 1otok: 17 npépeg

Taa: pndév wpeg

MpdRara:

Kpéag kat edwdtpiol toot: 35 npépeg

TaAa: pndév wpeg

EIAIKEZ XYNOHKEX AIATHPHXIHE:

Na @uhdooetal og Béon, T omoia Sev BAémouv ka Sev mpoaoeyyiCouv Ta maidid.

Na QUAGCOETAL OTOV APXIKO TIEPIEKTN, EPUNTIKA KAEIOUEVO AKPIE Ao TPOYEC, TTOTA
Kall {woTpoQéc.

Nat pn enolUoTolETal HETd amd T nuepopnvia AjEng mou avaypageTal 0To KouTi
Kat 0N GlaAn 1 oto oeio.

NMaTig tplc’l)\sc Hovo: Aidipkela {WNG UETA TO TIPWTO AVOLYHA TNG OTOIXEIWSOUG
GUOKeuamac 1 ét0¢

a a evkapta Soxeia Hovo: Atdpkeia {wiic HETA TO IPWTO Gvolypa TG OTolelhEoug
OUOKELaoiag: 2 €1

‘Otav 0 MEPIEKTNG AVOIXTEL ol TTPWTN Popd, kdvovTag Xprion T Slapketag {wiig Heta
TO TIPWTO AVOLyMa, N omoia KaBopiletal oe autd To YUANO 0dNYILV Xpriong, Ba mpémel
VO UTTONOYIOTEL N NUEPOUNVIX ETA TNV OTT0ia, GO0 TIPOIOV TAPAUEVEL OTOV TIEPIEKTN,
Ba mpémet va amoppi@Bei. Autr n nuepopnvia amoppdng Oa mpénet va avaypagetat
OTO XWPO TTOU TIAPEXETAI OTNV ETIKETOA.

EIAIKEZ MPOEIAOMNOIHZEIX: El&u(sc npoe:&onomoslc yla KdOe €idog {wov
lamy anoguyr avamtuéng avtoxiic, To mpoidv Ba pémet va xpnotpomotefTat

povo edv givau e5aopahiopévn n evaioBnoia Tou Tomikod MNBusHOD puydv oTn
SpaoTikn ouoia. EGv Sev mapatnpnOei KNIk avtamokpion Yetd n Bepareio, Oa
nipénel va avabewpeitat n Sidyvwon. Mepumtwael avtoxng ot SeAtapedpivn éxouv
avapepei o€ VUOGOUOEG MUYEC TwV BOOEISWV Kal PEIPES TwV TPOBATWY. Z€ XWPES UE
emBePaiwpévn avtoyn otn dehtapedpivn n xprion Tou mpoidvtog Ba mpémet 1davikd
va yivetat pe Bdon ta amotehéopata twv SoKIwY uatodnaiac, Mapakahoue,
ameuBuVBEiTe GTOV KTNVIaTPO 0aG Yia TIEPIOTATEPES TIANPOPOpiEC. To TPoidv Ba
HEWWOEL TOV apIBUO TwV HUYWY, ol omoieg BpiokovTal ameubeiag mvw oTo {wo, aANd
Sev avapévetat va e§ahelpBouv OAeG ot HUyeG ot povada. H otpatyikn xprion
TOU TIPOIGVTOG Bal TIPETEL, GUVENWCG, Val BacICETAI OTIC TOTTKEG KAl TIEPIPEPEIOKES
£mMONUIONOYIKES TTANPOPOPIES VIO TNV EVAIOBNGIA TWV TTAPAGITWY Kal va
XPnotpomoleital o€ GUVOUAOHO pE AAeC ueBSoUG Slaxeiptong emBAABWY EVIOHwV.
TMpémel va \@Bei pépiuva yia va amo@euxBouv ot akOANOUBEC TTPAKTIKES eMEdN
au€avouv Tov Kivouvo avamtuéng avtoxrg, mou Ba pmopovoav TENKA va 0dnyrioouv
O€ QVOTOTENEOATIKF Bepanmeia:

- MoV ouyvr kat emavalapBavopevn Xron EKTOMIPAcITOKTOVWY TG iSla opadag
IOl TTAPOTETAUEVO XPOVIKO SldoTnHa

- Yniobooohoyia, ) oroia Hopei va 0geiheTal TNV KO EKTIUNGM TOU CWHATIKOU
Bapoug Twv {wwv, oTov TPOTO X0Priynong Tou mpoiovTog, f oty ENen
BoBpiovopnpévng S000pETPIKIG CUCKEUNG.

181aitepec mpogulGelc katé T xprion

18waitepec mpouAGEEIC Kata T Xprion o {wa

Na pnv epapudCetar ameubeiag i Kovtd oTa pdmia Tou {hou Kat Toug BAevvoyovou.
To mpoidv eival uévo yia e§wtepikn xprion.

ATOQUYETE TNV EMAP KE Ta LATIA KAt TOUG PAeVVOyOvoug, SIOTL N Sehtapuedpivn
UMopei va POKaAEDEL EPEBITO.

Mpémeiva AapPdvetat Pépipva, woTe Ta {wa va Pnv yAEpouv To Tpoiov. Amo@uyeTe
TN XPri0n TOU TPOIGVTOG KATA T SIGPKELD EEAPETIKA UYNAWV EEWTEPIKWV
BeppokpacIV kal §a0paNioTe OTI Ta {Wwa €XOUV EMAPKI TTPOGBACN O€ TIOCIUO VEPO.
To mpoidv mpémel va eQappoleTal LOVO g LYIEG G€pa, KABWG MITOPEi val yivel TOEIKO
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Aoyw NG amoppd@nong amd peyaleg Seppatikég alolwoelg. Qotdoo, onueia
TOTTKOU £PEBICHOU PMOPE( va EPPaVIOTOUV HETA TN Beparneio, kabuwg To S¢ppa Umopel
va éxeLON mpooPAnbei amd mapacitwon.

181aitepec MPpouAAgeIC Tou pEmel va AapBavovTal anod To ATopo o Xopnyei
TO (PUPHAKEVUTIKO TIPOIOV o€ {wa

ATOMO € YVWOTH UTepeualobnaoia 0To POIOV 1y O€ KATOLO Ao Ta CUOTATIKA Tou Bal
TIPETIEL VO ATIOPEVYOLV TNV ENAPH HIE TO KTNVIATPIKO PAPHOKEUTIKO TIPOIOV.

Nat (pOpATe TPOOTATEUTIKO POUXIOKS, OTwg adlaBpoyn modid, UmdTeg Kat
adlamepaocTa yavTia KAta Ty EQAPHOYI TOU TIPOIOVTOG 1 TO XEIPIOHO TwV UM
Beparmeia (Dwv.

ATTOHAKPUVETE apéow Ta EMPOAUCHEVA POUXA KOl TTAUVETE TO TPV Ta §VOPOPETETE.
M\UveTe apéowg umoheippata armoé To Séppa pie oamouvt Kat dgBovo vepo.

TMAUVETE Ta XEPIA KAt TO EKTEDEIEVO GEPIIA ETA TO XEIPIOUO TOU TIPOIOVTOG KL TPV
amo Ta Yeupata.

ZETEPITTWON EMOAPHC HE Ta pdmia, TINOVETE apéowg e apBovo kabapo, TpeXOUEVO
vepd kat {ntote atpIkn oupﬁou)\r]

2ETIEPIMTWON TUXAIAS KATAMOGNG, TAUVETE ApEOWG TO OTH e dpBlovo vepd,
(ot 1atpikr} cupBour kat Sei€Te To UMO SNyl XPrioEwG OTOV YIaTPO.

Mnv kanvieTe, miveTe 1} TPWTE eV XeIPi(EOTe TO IPOIGV.

AuTd T0 TIPOIGV TEPIEXEL OENTaUEDPIVN TIOU UMOPE va TIPOKANEDEL KAWIHO, KOO
Ka epuBpEC knAideg o€ exteBelpévo Séppa. Edv aioBavBeite adiabeaia petd amo 1o
XELPIOHO TOU TIPOIGVTOG, Vol avalnToeTe apéowc latpikn BorBeta kat va emdeigete
OTOV [0TPO TO EGWKAELOTO YUANO 0dNyIwV Xpriong 1 TV TIKETA.

‘AM\e¢ mpoulagerc: H Sehtapebpivn eival oA TogIKr yia Ty mravida mou el og
KOTTPLA, TOUG USPORIOUG OPYAVIOHOUG KAt TIG LENOTES, Eivat avOeKTIKN 0Ta €6dpn Kat
UMOpPEi Vo GUOOWPEVETAL 0T IHaTA.

O kivbuvog yia Ta uSPORIa 0IKOCUCTAKATA Kal TN Tiavida TTou (gl G KOTPIA UmopEi
va pelwBei pe v amoguyr umepBoAIKd cuxvig Kat emavalapBavopevng xprRong g
Sehtapedpivng (kat AAwv ouvBeTikwv TupeBpoeldwv) ae Booeldn kat mpdpata, Ty.
e TNV Qappoyn piag povo Bepareiag avd £€1og atov ilo fookaotormo.

0 kivduvoc yia ta udpopia oikoouoTrpata Ba pelwbel mepartépw Ke Ty MEOANYN TG
€10680U TwWV UG Beparneia MPOPATWY G USATIVES TINYEC YIXt Lia WO APECWE LETA TN
Bepareia.

Kunon, yahouyia 1 wotokia: H ao@aela Tou KTVIATPIKOU QAPUAKEUTIKOD
TPOIOVTOG Oev Exel amodelyBei katd T Sldpkela TG KUNONG Kat TG yahouyiag,

ATIO TIG EPYOOTNPIAKES PENETEG OF MUEG Kall kouvéNia S SlamoTwOnkav evaeieig
TEPOTOYEVEDNG.

XPNOWOTIOOTE TO TIPOIOV OVO CUMPWVA LE TNV EKTIUNGT 0QENOUC/KIVEUVOU o
Tov umevBuvo KTnviatpo.

ANnAembpdoeic pe GANA PAPUAKEUTIKA TPOIOVTA Kait AAANEG POPQPEC
aMnAenidpaong

Nat pn Xpnotpomoleital pe GANa EVIOHOKTOVA 1) aKapeoKTova. I8taitepa, oe ouvduaouo
JUE OPYAVO-PWOPOPIKEG EVITELS, OTTOV N TOEIKOTNTA TG Sehtapedpivng evioxUeTal.
Ynepdogoloyia (CUPMTWHATA, HETPA AVTILETWIONG, aVTiSota)

Kamoleg avemBUpnTeC evépyeleg éxouv mapatnenBei Letd amod unepdoooloyia. AuTéG
nepapPdvouv mapaiodnoia kat epebiopd ota Booeldn, kaBuwg Kai Slaheimovoa

1} QVemITUXiG 0UpNoN o€ apvoue. Exouv amodelyOei 0Tt eivat e, MapodIKES Kat
UTIOXWPOULV XWpIG Bepanmeia.

AcupBatotntec: Aoyw ENEIPYNG LENETWY AOUPBATOTNTAC, TO TIAPOV KTNVIATPIKO
(PAPHOKEUTIKO TIPOIOV SEV TIPETEL VA AVAUEVUETAL E AANA KTNVIATPIKA
(POPUAKEUTIKE TTpOIOVTa.

EIAIKEZ NPOOYAAZEIZ AMOPPIYHE ENOZ MH XPHZIMOMOIHOENTOZ
KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOZ 'H AAAQN YAIKQN MOY
MPOEPXONTAI AMO TH XPZHTOY NMPOIONTOZ, AN YMAPXOYN:

KdBe pn xpnotpomotnbév KTnviatpiko GAPUOKEUTIKO TTPOIGV 1 i Xpnaotpomotnbévta
UMTONEUPATA TOU TIPETTEL VA AMOPPITTTOVTO GUMPVOL HIE TIG, I0KUOUTEG TOTTIKES QAT TELG,
To mpoidv Gev mpETel va EI0EPXETAL OTOV USPOPAPO 0pIovTa KABWE AUTO EVOEKETaL

va gvat EMmKivauvo yia Toug iyBeic Kot aAoug uSpopioug opyaviopous. Mn HoAuvete Ta
ETTPAVEIAKG USATA | TIG TAPPOUG E TO TIPOIOV 1 UE TOUG XPNGIUOTIOINEVOUG TIEPIEKTEG,
H SeNtapebpivn éxel amodeixBei ot eival avOekTIKr) 0To £50pOC.

HMEPOMHNIA THZ TEAEYTAIAZ ETKPIZHZ TOY OYAAOY OAHIIQN XPHZHX:
20/02/2019

AAAEZ NAHPOOOPIEZ:

Mep1BallovTiKEG 1G10TNTEG

H deNtapeBpivn éxel Tn SuvatdnTa va mnpedoel SUOHEVWE Ta PN €i0n 0TOXOG.

Meta tn Bepaneia n SeAtapeBpivn amekkpivetat pe Ta kdmpava. H armékkplon pmopei
va mpaypatomnoinBei oe Sidotnua 2 £wg 4 eBSouddwv. Ta KOMPava o TTEPIEXOUV
SeNtapebpivn evamotiBevtal otoug fookdtomoug amd ta uné Bepaneia (Wa, yeyovdg
TIOU ITOPE( va PEIWGEL TNV apBovia oiTiong Twv opyaviopwy mou {ouv O KoTpld.
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H dektapedpivn givat moAd to&ikn yia v mavida mou (et o€ Kompid, Toug uSpARIoUg
opyaviopoUg Kal TIG LENIOOEG, ival avOeKTIK oTa e54®n Kat LMOPEi va 6UCowPEVETAL
ota W{rpata.

Duon kat GUVOEDT TG OTOIKEIWSOUG CUOKEVATIAg

500 ml kat 1 L Aeukn} @1dAn amd upnAig muKvOTNTag MOAUAIBUAEVIO LIE APAIPOULEVO
Kud@Bio ahoupviou, éva karakt HDPE Kat pial PP 5000UETPIKY GUOKEUH OUVOSEUOLEVN
and Slavopiéa Pe LETPNTH, 0 omoiog xopnyei 2,5 ml, 5 ml kat 10 ml, péoa o€ xapTivo KouTi.
2,5 L Neukr) @1aAn a6 udnAng mukvoTnTag moAUaIBUNEVIO e a@alpoUUEVO KUABio
ahoupviou, éva PP kamakt kat éva PP ouCeuypévo agpi{dpevo mwpa.

2,5L14,5 L moMamwv otpwoewv PET / ahoupivio / PA / PE ebkaprrtn 6rikn (FlexiBag)
e mwpia PP pe v adikr ouleuén POM «E-locky, péoa og xaptivo Kouti.

Mmopei va pnv KUKAOQOpOUV OAEG Ot CUOKEUAGIEC,

Ta ormoladnoTe MANPOPOPIC OXETIKA LIE TO TIAPOV KTNVIATPIKO YAPUAKEUTIKO TIPOIGV,
naparaleioBe va aneuBuvBeite aTov TomKS aVTIMPACWITO TOU KATOXOU TNG Adelaq
Kukhogopiag.

NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN
CASO DE QUE SEAN DIFERENTES: Titular de la autorizacién de
comercializacién y fabricante responsable de Ia liberacién del lote:
VIRBAC - 1%® avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Francia
Representante: Virbac Espafia SA - Angel Guimera 179-181
08950 Esplugues de Llobregat - Barcelona
DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO:
Deltanil 10 mg/ml solucién pour-on para bovinoy ovino
Deltametrina
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S): Cada ml contiene
Sustancia activa: Deltametrina............. 10 mg
Solucién oleosa clara y ligeramente amarilla
INDICACION(ES) DE USO: Aplicacion tépica para el tratamiento y prevencién
de infestaciones de piojos y moscas en bovino, garrapatas, piojos, meléfagos
e infestaciones cutdneas por larvas de moscas en ovinoy piojos y garrapatas
en corderos.
En bovino: tratamiento y prevencién de infestaciones de piojos mordedores
y chupadores, incluyendo Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus
vituli y Haematopinus eurysternus. También como ayuda en el tratamiento y
prevencién de infestaciones por moscas picadoras y chupadoras incluyendo
Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, especies de Musca y Hydrotaea
irritans.
En ovino: tratamiento y prevencién de infestaciones por garrapatas
Ixodes ricinus 'y por piojos (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), meléfagos
(Melophagus ovinus).
Trat?mient)o de infestaciones cutdneas por larvas de moscas (generalmente
Lucilia spp
CONTRAINDICACIONES: No usar en animales convalecientes o enfermos.
No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin
excipiente. No usar en animales con lesiones extensas en la piel.
El uso del medicamento veterinario distinto al indicado en las condiciones
de registro en especies distintas a las especies de destino puede ocasionar
efectos neuroldgicos téxicos (ataxia, convulsiones, temblores) signos
digestivos (hipersalivacion, vomitos) los cuales ser fatales.
REACCIONES ADVERSAS: Se ha observado 48 horas después del tratamiento
en muy raras ocasiones reacciones en el lugar de aplicacion incluyendo la
formacion de escamas y prurito en algunos bévidos.
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los
siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mds de 1 animal por cada 10 animales tratados
presenta reacciones adversas),
- Frecuentemente (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada
100 animales tratados),
- Infrecuentemente (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada
1.000 animales tratados),
- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada
10.000 animales tratados),
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales
tratados, incluyendo casos aislados).
Si observa cualquier efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en
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este prospecto, 0 piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos
informe del mismo a su veterinario. Como alternativa puede usted notificar
al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via tarjeta verde
(https://Iwvww.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/
formulario_tarjeta_verde.doc).

ESPECIES DE DESTINO: Bovino y ovino )
POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION:
Para uso externo. Solucién para uncién dorsal continua (Solucién pour-on).
Dosis: Bovino: 100 mg de deltametrina por animal lo que corresponde a

10 ml de medicamento veterinario.

Ovino: 50 mg de deltametrina por animal lo que corresponde a 5 ml de
medicamento veterinario. Corderos (de menos de 10 kg de peso vivo 0 1T mes
de edad): 25 mg de deltametrina por animal lo que corresponde a 2,5 ml de
medicamento veterinario.

Administracién: Cuando se utiliza un envase multidosis, el medicamento
veterinario deberia aplicarse mediante un dispositivo adecuado

- para los frascos de 0,5 litros y 1 litro, el medicamento veterinario presenta un
tapon dosificador

- para los frascos de 2,5 litros y bolsas flexibles de 2,5 litros y 4,5 litros, se
recomienda utilizar una pistola de dosificacién apropiada. Las bolsas flexibles
deberfan llevarse en una mochila adecuada.

Un aplicador apropiado deberia cumplir las siguientes especificaciones:

- deberia dosificar dosis de 2,5ml,5mly 10 ml.

- debe suministrarse con una manguera flexible de entre 10y 14 mm de
didmetro interno.

Bovino : Aplicar una dosis de 10 ml con el aplicador apropiado

Ovino : Aplicar una dosis de 5 ml con el aplicador apropiado.

Cordero : Aplicar una dosis de 2,5 ml con el aplicador apropiado.
INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION:

Lugar de aplicacion :

Aplicar el medicamento veterinario a lo largo de la linea media de la espalda
a nivel de los hombros.

Ver las siguientes indicaciones especificas:

Piojos en bovino: generalmente una sola aplicacion erradicaré todos los
piojos.

La eliminacién de todos los piojos se conseguira a las 4-5 semanas, tiempo
durante el cual los piojos eclosionaran de los huevos y moriran. Muy pocos
piojos pueden sobrevivir en una minoria de los animales.

Moscas en bovino: donde predomina la mosca del cuerno, tratamiento y
prevencion de infestaciones se espera en 4-8 semanas.

Garrapatas en ovejas: la aplicacion en el punto medio de los hombros
proporcionara tratamiento y prevencion de infestaciones por garrapatas a los
animales de todas las edades, hasta 6 semanas después del tratamiento.
Meléfagos y piojos de ovino: la aplicacién en el punto medio de los hombros
de ovejas de lana corta o larga reducird la incidencia de piojos mordedores

o infestaciones de meldfagos durante un periodo de hasta 4 a 6 semanas
después del tratamiento.

Es recomendable:

- tratar poco después de esquilar (animales de lana corta)

- Mantener las ovejas tratadas separadas de las no tratadas para evitar la
reinfestacion.

NOTA: Para el tratamiento y prevencién de infestaciones por garrapatas,
meléfagos y piojos de la oveja, separar la lana y aplicar el medicamento
veterinario sobre la piel del animal.

Infestaciones cutaneas por larvas de moscas en ovejas: aplicar
directamente en el drea infectada de las larvas tan pronto como se vea la
mosca. Una aplicacién asegurara que en poco tiempo las larvas de la mosca
mueran. En el caso de lesiones mds avanzadas se aconseja recortar la lana
tefiida antes del tratamiento.

Piojos y garrapatas en corderos: la aplicacion en la linea media de la
espalda a la altura de los hombros proporcionard tratamiento y prevencién
de infestaciones por garrapatas hasta 6 semanas después del tratamiento

y reducird la incidencia de los piojos mordedores durante un periodo de 4 a
6 semanas después del tratamiento.

TIEMPO DE ESPERA: Bovino: Carne: 17 dfas. Leche: 0 horas

Ovino: Carne: 35 dias. Leche: 0 horas

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION:

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar cerrado en el envase original y alejado de la comida, bebida y pienso.
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No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que
figura en la caja de cartén, frasco o bolsa después de CAD.

FRASCOS: Periodo de validez después de abierto el envase primario: 1 afio.
BOLSAS: Periodo de validez después de abierto el envase primario: 2 afios
ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES):

Advertencias especiales para cada especie de destino: Para evitar las
resistencias, el medicamento veterinario sélo se deberia utilizar si la
susceptlbllldad de la poblacién local de mosca a la sustancia activa estd
asegurada. Si los signos clinicos no desaparecen después del tratamiento,
revisar el diagndstico.

Se han reportado casos de resistencia a la deltametrina en moscas
chupadoras y picadoras en bovino y garrapatas en ovino.

En paises con reconocida resistencia a la deltametrina el uso del
medicamento veterinario debe basarse en los resultados de las pruebas de
susceptibilidad. Consulte a su veterinario para obtener mds informacion.

El medicamento veterinario reducird el nimero de moscas que estan sobre
el animal, pero no se pretende eliminar todas las moscas de la granja. El uso
estratégico del medicamento veterinario debe, por lo tanto, basarse en la
informacion epidemioldgica local y regional sobre Ia suscept|bllldad de los
parasitos y administrarse en asociacién con otros métodos de gestion de plagas.
Se debe tener cuidado y evitar las siguientes practicas porque pueden
incrementar el riesgo de desarrollo de resistencias y pueden dar como
resultado una terapia ineficaz:

- uso demasiado frecuente y repetido de ectoparasiticidas de la misma clase
y durante un periodo de tiempo prolongado,

- infradosificaciones que pueden ser debidas a subestimar el peso del animal,
administraciones erréneas del producto o falta de calibracién del dosificador.
Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales: No aplicar en los 0jos y
mucosas del animal ni cerca de los mismos.

Este medicamento veterinario es sélo para uso externo.

Evitar el contacto con los ojos y las mucosas ya que la deltametrina es
irritante. Tener precaucion y evitar que el animal se lama el medicamento
veterinario. Evitar el uso del medicamento veterinario cuando el tiempo

es muy caluroso y asegurarse que los animales tienen en todo momento
acceso al agua. El medicamento veterinario debe administrarse sélo sobre la
piel intacta porque en las lesiones de la piel la absorcién es mayor y también
la toxicidad. Se pueden producir signos de irritacién local después del
tratamiento, ya que la piel puede estar afectada por la infestacién.
Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre

el medicamento veterinario a los animales: Las personas con
hipersensibilidad conocida al medicamento veterinario o a alguno de sus
componentes deben evitar todo contacto con el mismo.

Usar ropa protectora, incluyendo delantal impermeable y botas y guantes
impermeables al manipular o al aplicar el medicamento veterinario a

los animales recientemente tratados. Quitar inmediatamente la ropa
contaminada y lavar antes de reutilizarla. Lavar las salpicaduras en la piel
inmediatamente con abundante agua y jabén. Lavar las manos y zonas
expuestas de la piel después de manipular el medicamento veterinario

y antes de comer. En caso de contacto con los ojos, aclarar con agua
abundante, y consultar al médico. En caso de ingesta accidental, lavar la boca
inmediatamente con abundante agua, consultar con un médico y muéstrele
la etiqueta o prospecto. No fumar, beber o comer mientras se manipule

el medicamento veterinario. Este medicamento veterinario contiene
Deltametrina que puede producir hormigueo, picor y enrojecimiento con
manchas en la piel expuesta. Si no se siente bien después de utilizar este
medicamento veterinario, consulte a su médico y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Otras precauciones

La deltametrina es muy téxica para la fauna del estiércol, organismos
acudticos y abejas, es muy persistente en suelos y se puede acumular en
sedimentos. El riesgo de ecosistemas acudticos y fauna del estiércol puede
reducirse evitando el uso frecuente y repetido de Deltametrina (y otros
piretroides sintéticos) en bovino y ovino, por ejemplo mediante el uso de un
solo tratamiento por afio en el mismo pasto.

El riesgo para los ecosistemas acuaticos se reducird ain mas evitando

que las ovejas tratadas entren en el curso de aguas durante una hora
inmediatamente después del tratamiento.

Uso durante la gestacidn, lactancia puesta
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No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario
durante la gestacién y la lactancia

Los estudios de laboratorio en ratas y conejos no han mostrado evidencia de
efectos teratogénicos.

Usar tinicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuado por
el veterinario responsable.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No utilizar con cualquier otro insecticida o acaricida. La toxicidad de la
deltametrina aumenta especialmente en combinacién con compuestos
organofosforados.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

Se han observado algunos efectos adversos tras una sobredosis Estos
incluyen parestesia e irritacién en bovino, asi como miccién intermitente o
ganas de orinar en corderos jévenes. Estos efectos son leves, transitorios y se
resuelven sin tratamiento.

Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad este medicamento veterinario no
debe mezclarse con otros medicamentos veterinarios,

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL
MEDICAMENTO VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS
RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO:

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del
mismo deberan eliminarse de conformidad con las normativas locales.

El medicamento veterinario no debe entrar en los cursos de agua, ya

que puede ser peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

No contaminar las aguas de la superficie o0 zanjas con el medicamento
veterinario o los envases usados.

La deltametrina ha demostrado que es persistente en el suelo.

FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ:
08/02/2019

INFORMACION ADICIONAL:

Propiedades medioambientales

La deltametrina tiene el potencial de afectar adversamente a organismos
que no son las especies de destino. Después del tratamiento, la deltametrina
se excreta por las heces. La excrecion de deltametrina puede tener lugar
durante un periodo de 2 a 4 semanas. Las heces que contienen deltametrina
excretada en el pasto de los animales tratados pueden reducir la abundancia
de alimentacién de organismos del estiércol.

La Deltametrina es muy tdxica para la fauna del estiércol, los organismos
acudticos y abejas , es persistente en suelos y se puede acumular en
sedimentos. Formatos: Frasco de 500 mly 1 litro: equipado con una cdmara
de medicion para liberar dosis de 2,5 ml, 5 mly 10 ml, en una caja de cartén.
Frasco de 2,5 litros: con tapa ventilada de acoplamiento.

Bolsa flexible (Flexibag) de 2,5 litros 0 4,5 litros con un acoplador especifico
POM “E-lock”, en una caja de carton

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Puede solicitar mds informacién sobre este medicamento veterinario
dirigiéndose al representante local del titular de la autorizacién de
comercializacion.

PROHIBICION DE VENTA DISPENSACION Y/O USO: Uso veterinario
Condiciones de dispensacién: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del
veterinario.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTAGAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES:
Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel
ela libertacdo do, lote
VIRBAC - Tere avenue 2065m LID - 06516 Carros - FRANCA
NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO:
Deltanil 10 mg/ml Solugdo Para Uncdo continua para bovinos e ovinos
Deltametrina N N
DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S):
Cada ml contém:
Substancia ativa:
Deltametring ... 10 mg.
Solucdo oleosa ligeiramente amarelada.
INDICAGOES: Aplicacdo tépica para o tratamento e preven¢ao das infestagdes
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por piolhos e moscas em bovinos; carragas, piolhos, e mifases em ovinos,

piolhos e carracas em borregos.

Bovinos: Tratamento e prevencao das infestacdes por piolhos mastigadores

e sugadores incluindo Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus

vituli e Haematopinus eurysternus. Como auxilio no tratamento e prevencéo

das infestagbes por moscas picadoras e por dipteros hematdfagos incluindo

Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, espécies de Musca e Hydrotaea irritans.

Ovinos: Tratamento e prevencao das |nfestagoes por carragas Ixodes ricinus e

por piolhos (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), dipteros (Melophagus ovinus)

e Para o tratamento de mifases estabelecidas (geralmente Lucilia spp).
Borregos: Controlo das infestagdes por carragas Ixodes ricinus e piolhos

Bovicola ovis.

CONTRA-INDICAGOES: Néo administrar a animais doentes ou convalescentes.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum

dos excipientes. Nao usar em animais com lesdes extensivas de pele.

A administracdo do medicamento veterindrio fora das indicacées do RCMV

em espécies ndo alvo tais como cdes e gatos, pode desencadear sinais

neurolégicos por toxicidade (ataxia, convulsdes, tremores) e sinais digestivos

(hipersalivacao, vémito), podendo ser fatal.

REACGCOES ADVERSAS: Foi observada muito raramente em bovinos

descamacdo e prurido nos sitios de aplicagdo nas 48 horas seguintes ao

tratamento.

A frequéncia de reagbes adversas é definida com base no seguinte protocolo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em

10 animais tratados);

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de T mas menos de 10 animais em 1000 animais

tratados);

-rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de T animal em 10 000 animais tratados, incluindo

notificacdes isoladas).

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto

informativo, ou pense que o produto nao funciona informe o seu médico

veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de

Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilanciavet@dgav.pt

ESPECIES-ALVO: Bovinos e ovinos. .

DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO:

Para uso externo. Para un¢ao continua.

Dose: Bovinos: 100 mg de deltametrina por animal correspondendo a 10 ml

de medicamento veterindrio.

Ovinos: 50 mg de deltametrina por animal correspondendo a 5 ml de

medicamento veterindrio.

Borregos: (até 10 kg de peso corporal ou menos de 1T més de idade): 25 mg

de deltametrina por animal correspondendo a 2,5 ml de medicamento

veterinario.

Administragao: Administrar com um dispositivo apropriado sempre que

utilizar um recipiente multi-dose.

- os frascos de 0,5 litros e de 1 litro tém copo doseador;

- os frascos de 2,5 litros e as bolsas flexiveis de 2,5 litros e de 4,5 litros

requerem uma plstola doseadora. As bolsas flexiveis devern ser transportadas

numa mochila apropriada.

Especificacdes para um aplicador adequado:

- capacidade de dosear 2,5 ml,5mle 10 ml.

-tubo flexivel de borracha com diametro interno de 10-14 mm.

Bovinos: Aplicar uma dose de 10 ml com um aplicador adequado.

Ovinos: Aplicar uma dose de 5 ml com um aplicador adequado.

Borregos: Aplicar uma dose de 2,5 ml com um aplicador adequado.

INSTRUGOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRECTA:

Local de aplicagao:

Aplicar o medicamento veterindrio ao longo da linha média dorsal ao nivel da

linha das espaduas.

Ver as indicacdes especificas a seguir.

Piolhos em bovinos: Uma nica aplicagdo geralmente erradica todos

0s piolhos. A eliminagdo total dos piolhos pode demorar 4-5 semanas

abrangendo o perfodo de eclosdo dos ovos. A taxa de sobrevivéncia dos

piolhos é reduzida e limitada a um pequeno ndmero de animais.

Moscas em bovinos: O controlo e a preven¢ao das infestagdes pode durar

4-8 semanas no caso dos dipteros hematdfagos.
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Carragas em ovinos: Aplicagao no ponto médio das escapulas para o
tratamento e prevencao das infestagdes por carracas agarradas aos animais
de qualquer idade, até 6 semanas apds o tratamento.

Dipteros e piolhos em ovinos: Aplicacdo no ponto médio das escdpulas em
ovinos com velo curto ou longo reduz a incidéncia de infestacdes por dipteros
ou piolhos picadores durante 4-6 semanas ap6s o tratamento.

E aconselhavel:

- tratar logo apds a tosquia (animais com velo curto),

- manter os ovinos tratados separados dos ovinos nao tratados para evitar
reinfestacao.

Nota: Para o tratamento e prevencdo de infestacdes por carragas, dipteros

e piolhos em ovinos, o velo deve ser removido e o medicamento veterinario
aplicado na pele.

Mifases em ovinos: Aplicar directamente na zona infestada por larva logo
que a mosca seja detectada. Uma aplicacao produz efeito larvicida em
pouco tempo. No caso de lesdes graves, é aconselhdvel tosquiar antes do
tratamento.

Piolhos e carragas em borregos: Aplicagao na linha média do dorso ao nivel
das escapulas para o tratamento e prevencdo das infestacdes por carragas
até 6 semanas apos o tratamento e para redugdo da incidéncia de piolhos
mordedores durante 4-6 semanas apds o tratamento.

INTERVALO DE SEGURANCA:

Bovinos:

Carne e visceras: 17 dias.

Leite: zero horas.

Ovinos:

Carne e visceras: 35 dias.

Leite. zero horas. B

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO: Manter fora da vista e do
alcance das criangas. Conservar na embalagem de origem hermeticamente
fechada, afastado de alimentos, bebidas e racdes para animais.

Nd&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e frasco ou bolsa.

Apenas para frascos: Prazo de validade apds a primeira abertura do
acondicionamento primario: 1 ano.

Apenas para bolsas: Prazo de validade apés a primeira abertura do
acondicionamento primario: 2 anos.

A data de eliminacao do medicamento veterindrio ndo utilizado deve ser
calculada aquando da primeira abertura do frasco de acordo com o prazo de
validade indicado neste folheto informativo. Esta data de eliminacdo deve ser
inscrita no espaco destinado para o efeito.

ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS):

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

De forma a evitar o aparecimento de resisténcias, administrar apenas em
caso de existéncia confirmada de populagdes de moscas locais sensiveis a
substdncia ativa. Rever o diagndstico caso os sinais clinicos persistam apés o
tratamento. Foram reportados casos de resisténcia a deltametrina em insetos
dipteros em bovinos, e em piolhos em ovinos.

Em paises com casos de reconhecida resisténcia a deltametrina, a administracdo
do medicamento veterinario deve basear-se nos resultados dos testes de
sensibilidade. Para informacao adicional, consultar o seu médico veterindrio.

0O medicamento veterinario reduz o ndmero de moscas existentes no animal
mas nao é expectdvel que elimine as moscas existentes na exploragao.

A estratégia de utilizagcdo baseia-se na informacéo epidemioldgica local

e regional relativa a sensibilidade dos parasitas e na associagdo a outros
métodos de controlo de pragas.

Evitar as praticas sequintes pois contribuem para aumentar o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar numa terapéutica ineficaz:
- administracdo repetida e muito frequente de ectoparasiticidas da mesma
classe durante um periodo de tempo prolongado;

- subdosificacdo, que pode dever-se a subestimagao do peso corporal,

ma administracdo do medicamento veterinario ou falta de calibracdo do
dispositivo de dosificagao.

Precaucbes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o administrar nos olhos e mucosas, ou nas dreas circundantes.
Exclusivamente para uso externo.

Evitar o contacto com a pele e os olhos pois a deltametrina € irritante.

Evitar que os animais lambam o local de aplicagdo. N&o administrar o
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medicamento veterindrio com temperaturas muito elevadas e assegurar o
acesso dos animais a dgua de bebida.

N&o aplicar em zonas de pele ferida, uma vez que a absor¢ao através das
lesdes cutaneas pode ser toxica. Contudo, podem surgir sinais de irritacdo
local apds o tratamento pois a pele pode estar ja afetada pela infestacdo.
Precaugdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra
o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
excipientes devem evitar o contato com o medicamento veterinario.

Usar vestudrio protetor, incluindo avental, botas e luvas impermedveis
durante a manipulagao do medicamento veterinrio ou dos animais
recentemente tratados. Retirar imediatamente o vestuario sujeito a forte
contaminagdo e lavar antes de reutilizar. Remover imediatamente os salpicos
da pele lavando com dgua abundante e sabdo.

Lavar bem as maos e dreas cutaneas expostas apés a manipulagdo e

antes das refei¢des. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar
imediatamente com &gua corrente abundante e dirigir-se a um médico.

Em caso de ingestdo acidental lavar a boca imediatamente com agua
abundante, dirigir-se a um médico e mostrar-lhe o folheto informativo.

N&o comer, beber ou fumar durante a aplicagdo.

Este medicamento veterinario contém deltametrina que pode causar
formigueiro, prurido e inflamacéo da pele exposta. Em caso de indisposicdo
apds a manipulagao do medicamento veterindrio, dirija-se ao seu médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Outras precaugbes: A deltametrina é tdxica para os microrganismos do
estrume, fauna, organismos aquaticos e abelhas. E persistente nos solos e
pode acumular-se nos sedimentos. O risco para 0s ecossistemas aquaticos

e para a fauna do estrume pode ser reduzido evitando a administracdo
frequente e repetida da deltametrina (e outros piretréides de sintese) em
bovinos e ovinos, i.e., aplicando um Unico tratamento por ano nos animais
em pastoreio. O risco para 0s ecossistemas aquaticos pode ser ainda reduzido,
evitando-se que ovelhas tratadas entrem em cursos de d4gua, uma hora apds
o tratamento.

Utilizacdo durante a gestacado, a lactacdo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterindrio nao foi estabelecida durante

a gestacao e a lactagao. Os estudos laboratoriais em ratos e coelhos nao
revelaram evidéncia de efeitos teratogénicos.

Usar apenas de acordo com a avaliacao beneficio/risco realizada pelo médico
veterindrio responsavel.

Interac6es medicamentosas e outras formas de interacdo

Ndo administrar concomitantemente com outro insecticida ou acaricida.

A associacdo com compostos organofosforados potencia a toxicidade da
deltametrina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Foram observados alguns efeitos adversos apds sobredosagem. Estes incluem
parestesia e irritacdo em bovinos, assim como alteracbes da micgdo em
borregos jovens (mic¢ao |nterm|tente ou tentativas de micgdo). Estes efeitos
sdo ligeiros, transitdrios e desaparecem sem tratamento.

Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, 0 medicamento veterindrio nao
deve ser misturado com outros medicamentos veterindrios. .
PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO:

0 medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser
eliminados de acordo com a legislagdo em vigor.

0 medicamento veterinario ndo deve entrar cursos de dgua pois pode

Sser perigoso para peixes e outros organismos aquéaticos. Ndo contaminar
lagos, cursos de dgua ou valas com restos do medicamento veterinario ou
embalagens usadas.

A deltametrina mostrou ser persistente no solo.

DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO: Fevereiro 2019.
OUTRAS INFORMAGCOES: Propriedades ambientais

A deltametrina tem efeitos adversos nos organismos n&o-alvo. Apés o
tratamento, a deltametrina é excretada através das fezes. A excre¢ao da
deltametrina pode durar entre 2 a 4 semanas. As fezes contendo deltametrina
excretadas nas pastagens por animais medicados podem reduzir a
abundancia de microrganismos do solo que se alimentam do estrume.

A deltametrina é muito tdxica para a fauna do estrume, para os organismos
aqudticos e para as abelhas. E persistente nos solos e pode acumular-se nos
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sedimentos. Frascos de 500 ml e de 11 com um dispositivo doseador equipado
com uma camara medidora para doses de 2,5 ml, 5 ml e 10 ml, numa caixa
de cartdo. Frasco de 2,5 | com tampa de acoplamento PP ventilada.

Bolsas flexiveis (Flexibag) de 2,5 litros ou de 4,5 litros, com acoplamento
especifico POM “E-lock”, em caixa de cartdo. E possivel que nao sejam
comercializadas todas as apresentacoes. Para quaisquer informacoes sobre
este medicamento veterindrio, queira contactar o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELIAUTORIZZAZIONE
ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE
DELLIAUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL
RILASCIO DEI LOTTI DI FABBRICAZIONE, SE DIVERSI:
Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio e produttore
responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione:
VIRBAC - Tere avenue — 2065m - L.ID.- 06516 Carros - FRANCIA
DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO:
Deltanil 10 mg/ml soluzione Pour-on per bovini ed ovini
Deltametrina
INDICAZIONE DEL(I)PRINCIPIO(I) ATTIVO(l) E DEGLI ALTRI INGREDIENTI:
Ogni ml contiene:
Principio attivo: Deltametrina............... 10 mg
Soluzione oleosa limpida, giallognola
INDICAZIONE(I): Come applicazione topica per il trattamento e prevenzione
delle infestazioni da pidocchi e mosche sui bovini; zecche, pidocchi, pidocchi
masticatori (mallofagi) e mosche sugli ovini e DIdOCChI e zecche sugli agnelli.
Sui bovini: per il trattamento e |la prevenzione delle infestazioni da pidocchi
succhiatori e masticatori, tra cui Bovicola bovis, Solenopotes capillatus,
Linognathus vituli e Haematopmus eurystemus Anche come un aiuto
nel trattamento e prevenzione delle infestazioni da mosche pungitrici e
fastidiose tra cui Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, specie Musca e
Hydrotaea irritans.
Sugli ovini: per il trattamento e la prevenzione delle infestazioni da zecche
Ixodes ricinus e da pidocchi (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), pidocchi
masticatori degli ovini (Melophagus ovinus)Trattamento delle larve di mosca
(di solito Lucilia spp).
Sugli agnelli: Per il trattamento e la prevenzione delle infestazioni da zecche
Ixodes ricinus e da pidocchi masticatori Bovicola ovis.
CONTROINDICAZIONI: Non utilizzare su animali convalescenti o malati.
Non usare in caso di ipersensibilita al principio attivo o ad uno degli eccipienti.
Non utilizzare su animali con estese lesioni della cute.
Lutilizzo del prodotto in specie non di destinazione come cani e gatti puo
determinare una tossicita con sintomi neurologici (atassia, convulsioni,
tremori), o digestivi (ipersalivazione, vomito) e puo essere fatale.
REAZIONI AVVERSE: Reazioni avverse, incluse cute squamose e prurito sono
state molto raramente osservate in capi di bovini nelle 48 ore successive il
trattamento. La frequenza delle reazioni avverse & definita usando le seguenti
convenzioni:
- molto comuni (pit di 1 su 10 animali trattati mostra reazioni avverse
durante il corso di un trattamento)
-comuni (pitt di T ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)
-non comuni (piti di 1 ma meno di 10 animali su 1.000 animali trattati)
- rare (pit di T ma meno di 10 animali su 10.000 animali trattati)
- molto rare (meno di 1 animale su 10.000 animali trattati, incluse le
segnalazioni isolate).
Se dovessero manifestarsi effetti collaterali, anche quelli che non sono gia
menzionati in questo foglietto illustrativo o si ritiene che il medicinale non
abbia funzionato, si prega di informarne il medico veterinario.
In alternativa, segnalare tramite il sistema nazionale di farmacovigilanza
veterinaria.
http://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_8_0.
jsp?label=servizionline&idMat=MDV&idAmb=FMV&idSrv=PSK&flag=P
SPECIE DI DESTINAZIONE: Bovini ed ovini
POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA DI
SOMMINISTRAZIONE: Per uso esterno. Applicazione pour-on
Dosi:
Bovino: 100 mg di deltametrina per animale corrispondenti a 10 ml di prodotto.
Ovino: 50 mg di deltametrina per animale corrispondente a 5 ml di prodotto
Agnelli (sotto i 10 kg di peso corporeo o 1 mese di eta): 25 mg di deltametrina
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per animale corrispondente a 2,5 ml di prodotto.

Somministrazione:

|| prodotto deve essere applicato utilizzando un idoneo dispositivo:

-1 flaconida 0,5 litri e da 1 litro, sono forniti con dosatore.

-1l flacone da 2,5 litri e le sacche flessibili da 2,5 litri e 4,5 litri, vanno utilizzate
con un idonea pistola dosatrice. Le sacche flessibili devono essere inserite in
un zaino apposito.

Un idoneo applicatore deve avere le sequenti caratteristiche:

- Deve rilasciare dosida 2,5ml,5mle 10 ml.

- Deve essere fornito di un tubo flessibile del diametro interno compreso tra
10mme 14 mm.

Bovini: Applicare una dose di 10 ml utilizzando un applicatore adeguato.
Ovini: Applicare una dose di 5 ml utilizzando un applicatore adeguato.
Agnelli: Applicare una dose di 2,5 ml utilizzando un applicatore adeguato.
AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE:

Sito di applicazione: Applicare il prodotto lungo la linea mediana della
schiena a livello delle spalle. Vedere le indicazioni qU| di sequito.

Per i pidocchi sui bovini: Una sola applicazione sara generalmente in grado
di eliminare tutti i pidocchi. La completa eliminazione di tutti i pidocchi potra
richiedere 4-5 settimane durante le quali i si schiudono le uova dei pidocchi
che poi verranno uccisi. Pochissimi pidocchi potranno sopravvivere su un
piccolo numero di animali.

Mosche sui bovini: Dove prevalgono le mosche, il trattamento garantira la
prevenzione delle infestazioni per un periodo di circa 48 settimane.

Zecche sugli ovini: Lapplicazione sulla linea mediana della schiena a livello
delle spalle garantira il trattamento e |a prevenzione delle infestazioni da
zecche in animali di tutte le eta, per un periodo massimo di 6 settimane dopo
il trattamento.

Pidocchi delle pecore: I'applicazione tra le scapole della pecora a vello corto o
lungo ridurra I'incidenza dei pidocchi per un periodo di almeno 4-6 settimane
dopo il trattamento.

Si consiglia di:

- Trattare gli animali poco dopo tosatura (animali con vello corto),

- Mantenere separate le pecore trattate da quelle non trattate per evitare la
reinfestazione.

N.B. Per il trattamento e la prevenzione sulla pecora delle infestazioni da
zecche, pidocchi masticatori e pidocchi, il vello dovrebbe essere separato e il
prodotto applicato direttamente sulla cute dell'animale.

Mosca delle pecore: Applicare direttamente sulla zona infestata dalle larve
non appena le mosche siano visibili. Una applicazione garantira I'uccisione
delle larve in breve tempo. Nel caso di lesioni pit gravi ed avanzate, &
consigliabile rasare la lana nell'area infestata prima del trattamento.
Pidocchi e zecche su agnelli: Lapplicazione sulla linea mediana della schiena
a livello delle spalle garantira il trattamento e la prevenzione delle infestazioni
da zecche fino a 6 settimane dopo il trattamento, e ridurra I'incidenza del
pidocchio masticatori per un periodo di 4 - 6 settimane.

TEMPO DI ATTESA:

Bovini:

Carne e visceri: 17 giorni

Latte: zero ore

Ovini:

Carne e visceri: 35 giorni

Latte: zero ore

PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE:

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Conservare nel contenitore originario ben chiuso e lontano da alimenti,
bevande e alimenti per gli animali

Non usare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza riportata
sul flacone o sulla sacca dopo: SCAD:

Periodo di validita dopo prima apertura del flacone: T anno.

Periodo di validita dopo prima apertura della sacca flessibile: 2 anni.

Quando il contenitore & utilizzato (aperto) per la prima volta, con le
indicazioni della validita dopo al prima apertura specificate in questo foglietto
illustrativo, deve essere calcolata la data in cui deve essere eliminato qualsiasi
prodotto residuo nella confezione. Questa data di smaltimento deve essere
trascritta nello spazio previsto.

AVVERTENZA(E) SPECIALE(l):

Awvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione: Per evitare la
resistenza, il prodotto deve essere utilizzato solo se la sensibilita al principio
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attivo della popolazione locale di mosche & confermata. Se i sintomi clinici
non scompaiono dopo il trattamento, deve essere rivista la diagnosi.

Casi di resistenza alla deltametrina sono stati riportati per le mosche
pungitrici e fastidiose nei bovini e per i pidocchi negli ovini.

Nei paesi con riconosciuta resistenza alla deltametrina I'uso del prodotto deve
essere idealmente basato su risultati di test di sensibilita. Chiedete al vostro
veterinario per ulteriori informazioni.

Il prodotto riduce il numero di mosche che si posano direttamente
sull’animale, ma non elimina tutte le mosche in un allevamento. Luso
strategico del prodotto deve, pertanto, essere basato su dati epidemiologici
locali e regionali circa la sensibilita dei parassiti, e utilizzato in associazione
con altri metodi di gestione degli insetti.

Si deve prestare attenzione per evitare le seguenti pratiche perché
aumentano il rischio di sviluppo di resistenza e potrebbero concludersi con
I'inefficacia della terapia:

- Uso troppo frequente e ripetuto di ectoparassiticidi della stessa classe per un
periodo prolungato di tempo;

- Sottodosaggio che pud essere dovuto ad una sottostima del peso corporeo,
somministrazione errata del prodotto, 0 mancata taratura del dispositivo di
dosaggio.

Precauzioni speciali per I'impiego negli animali: Non applicare su o intorno
agli occhi dellanimale e le mucose. Il prodotto e solo per uso esterno.

Evitare il contatto con occhi e mucose poiché la deltametrina e un irritante.
Si deve prestare attenzione per evitare il leccamento del prodotto. Evitare
I'uso del prodotto durante le ore pit calde della giornata e assicurarsi che gli
animali abbiano un accesso adeguato all'acqua.

Il prodotto deve essere somministrato solo sulla cute integra poiché &
possibile che si manifesti una tossicita causata dall'assorbimento attraverso
le lesioni cutanee. Tuttavia, dopo i trattamenti, possono verificarsi segni di
irritazione locale poiché la pelle puo essere gia affetta da infestazione.
Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che
somministra il medicinale veterinario agli animali:

Le persone con nota ipersensibilita al farmaco o ad uno dei suoi componenti
devono evitare il contatto con il medicinale veterinario.

Indossare indumenti di protezione e grembiule impermeabile, stivali e guanti
protettivi quando si applica il prodotto o durante la manipolazione degli
animali recentemente trattati.

Togliere immediatamente gli indumenti fortemente contaminati e lavarli
prima del riutilizzo.

In caso di schizzi sulla pelle lavare immediatamente la pelle con abbondante
acqua e sapone.

Lavare le mani e la pelle esposta dopo la manipolazione del prodotto e prima
di mangiare.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con
abbondante acqua corrente pulita e consultare un medico.

In caso di ingestione accidentale, sciacquare la bocca abbondantemente con
acqua, consultare un medico e mostrargll il foglietto illustrativo.

Non fumare, bere o mangiare durante la manipolazione del prodotto.
Questo prodotto contiene deltametrina che puo produrre formicolio, prurito
e arrossamento a macchie sulla pelle esposta. In caso di malessere dopo
aver manipolato questo prodotto, consultare immediatamente il medico e
mostrargli il foglietto illustrativo o I'etichetta.

Altre precauzioni: Deltametrina & molto tossica per la fauna stercoraria,
organismi acquatici ed ape mellifera, & persistente nel suolo e si accumula
nei sedimenti.ll rischio per I'ecosistema acquatico, la fauna stercoraria pud
essere ridotto evitando I'uso troppo frequente e ripetuto di deltametrina (e
di altri piretroidi di sintesi) in bovini e ovini, ad esempio, utilizzando un solo
trattamento per anno sullo stesso pascolo.

Il rischio per I'ecosistemna acquatico puo essere ulteriormente ridotto
impedendo alle pecore trattate di entrare nei corsi d’acqua per un‘ora
immediatamente dopo il trattamento.

Gravidanza, allattamento o 'ovodeposizione: La sicurezza del medicinale
veterinario, durante la gravidanza e all'allattamento, non & stata stabilita
Studi di Laboratorio in ratti e conigli non hanno evidenziato I'esistenza di
effetti teratogeni.

Usare solo conformemente alla valutazione del rapporto rischio-beneficio del
veterinario responsabile

Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d'interazione:

Non utilizzare insieme ad altro insetticida o acaricida. Soprattutto, in
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combinazione con composti a base di organofosforici, che aumentano la
tossicita di deltametrina.

Sovradosaggio (sintomi, procedure d'emergenza, antidoti):

A seguito di sovradosaggio sono stati osservati alcuni effetti indesiderati.
Questi includono parestesia e irritazione nei bovini, minzione intermittente o
tentativo di minzione nei giovani agnelli. Questi sintomi sono lievi, transitori e
si risolvono senza trattamento.

Incompatibilita: In assenza di studi di compatibilita, questo medicinale
veterinario non deve essere miscelato con altri medicinali veterinari
PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL
PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI RIFIUTI:

Pericoloso per i pesci e gli organismi acquatici. Non contaminare stagni, canali
o fossati con il prodotto o il contenitore usato.

Il medicinale non deve essere smaltito nelle acque di scarico o nei rifiuti
domestici. Chiedere al proprio medico veterinario o farmacista come fare per
smaltire i medicinali di cui non si ha pit bisogno. Queste misure servono a
proteggere 'ambiente.

DATA DELL'ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO: 07/2020
ALTRE INFORMAZIONI:

Proprieta ambientali: La deltametrina ¢ attiva anche contro gli organismi
non bersaglio. Dopo il trattamento, la deltametrina & escreta con le feci.

L' escrezione di deltametrina pud avvenire in un periodo di 2-4 settimane.

Le feci contenenti deltametrina escrete sul pascolo da animali trattati
possono ridurre la presenza di insetti stercorari. La deltametrina & molto
tossica per la fauna stercoraria, le api e gli organismi acquatici e le api
mellifere, & persistente nel suoloe puo accumularsi nei sedimenti.

Flacone da 500 mi e 1 litro di polietilene bianco ad alta densita con sigillo
rimovibile di alluminio, tappo in HDPE e dotato di un dosatore in PP
dosatore con capacita di misurare dosi da 2,5 ml, 5 ml e 10 ml, singolarmente
confezionato in una scatola di cartone. Flacone da 2,5 litri bianco di
polietilene ad alta densita con un sigillo rimovibile di alluminio, tappo in PP
pill un tappo forato con adattatore in PP. Sacca flessibile da 2,5 litri 0 4.5 litri
multistrato PET / alluminio/ PA/ PE (Flexibag) con un tappo in PP pitt uno
specifico tappo forato di tipo «E-lock» con adattatore per pistola dosatrice,
confezionata in una scatola di cartone. E’ possibile che non tutte le confezioni
siano commercializzate. Per ulteriori informazioni sul medicinale veterinario,
si prega di contattare il rappresentante locale del titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio.

MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA
AADRESS:
Midgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:
Virbac - 1% avenue — 2065m — LID - 06516 Carros - Prantsusmaa
VETERINAARRAVIMI NIMETUS:
Deltanil, 10 mg/ml kriipsulahus veistele ja lammastele.

deltametriin )
TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS: Uks ml sisaldab
Toimeaine: deltametriin ..., 10 mg

Veidi kollakas selge 6line lahus.

NAIDUSTUS(ED): Paikseks manustamiseks taide, vdivide ja karbeste
nakkuste raviks ning valtimiseks veistel; puukide, taide, vaivide, raudkarblaste
nakkuste ja kindlakstehtud lihakarbeste pdhjustatud muiaasi raviks ning
véllltigwilseks lammastel; vaivide ja puukide nakkuste raviks ning valtimiseks
talledel.

Veised: taide ja vaivide, sealhulgas Bovicola bovis'e, Solenopotes capillatus’e,
Linognathus vituli ja Haematopinus eurysternus'e pdhjustatud nakkuste
raviks ning valtimiseks igas vanuses veistel, sealhulgas piimalehmadel, kelle
piima tarvitatakse inimtoiduks. Abivahendina karbeste ja pistekarbeste,
sealhulgas Haematobia irritans'i, Stomoxys calcitrans'i, Musca liigi ja
Hydrotaea irritans'i pohjustatud ‘nakkuste ravis ning valtimisel.

Lambad: puukide (Ixodes ricinus), taide (Linognathus ovillus), vaivide
(Bovicola ovis) ja raudkarblaste (Melophagus ovinus) nakkuste raviks

Ja valtimiseks ning kindlakstehtud lihakarbeste (tavaliselt Lucilia spp.)
pbhjustatud muiaasi raviks.

Talled: puukide (Ixodes ricinus) ja vaivide (Bovicola ovis) nakkuste raviks ning
valtimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED: Mitte kasutada haigusest paranevatel voi haigetel
loomadel. Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine voi ravimi



34

Ukskoik milliste abiainete suhtes. Mitte kasutada ulatusliku nahakahjustusega
loomadel. Ravimi kasutamine mittesihtloomaliikidel koertel ja kassidel voib
pbhjustada toksilisi neuroloogilisi nahte (ataksia, krambid, lihasvarinad),
seedetrakti nahte (suljeerituse suurenemine, oksendamine) ning I6ppeda
surmaga.

KORVALTOIMED: Veistel on 48 tunni jooksul parast ravi vaga harva
tahelldatud reaktsioone manustamiskohal, nagu skvamoosi (ketendus) ja
sugelust.

Korvalt0|mete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-I loomal 10-st ravitud
loomast)

- sage (rohkem kui 1+, kuid vahem kui 10-l loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1+, kuid vahem kui 10 loomal 1000-st ravitud loomast)
-harv (rohkem kui 1-|, kuid vahem kui 10- loomal 10 000-st ravitud loomast)
-vaga harv (vahem kui 1-l loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud
Uksikjuhud).

Kui taheldate tkskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas
pakendi infolehes mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage
palun sellest oma veterinaararsti.

Voite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu.

LOOMALIIGID: Veis ja lammas

ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD:
Valispidiseks kasutamiseks. Krnpsmanustamlne

Annus: Veised: 100 mg deltametriini looma kohta, mis vastab 10 ml ravimile.
Lambad: 50 mg deltametriini looma kohta, mis vastab 5 ml ravimile.

Talled (alla 10 kg kehamassiga véi alla 1-kuused): 25 mg deltametriini looma
kohta, mis vastab 2,5 ml ravimile.

Manustamine: Mitmeannuselise konteineri kasutamisel manustatakse
ravimit sobiva seadme abil:

-0,5-ja T-liitrised pudelid on varustatud modtekambriga;

-2,5 I pudeli ning 2,51ja 4 | painduvate kottide puhul on soovitatav kasutada
sobivat annustamispustolit. Painduvaid kotte tuleb kanda sobivas seljakotis.
Sobiv aplikaator peab vastama jargmistele nduetele:

- peab valjastama 2,5 ml, 5 ml ja 10 ml annuseid;

- peab olema varustatud painduva voolikuga, mille siselabim&ot on

10-14 mm.

Veised: manustada (ks 10 ml annus sobiva aplikaatoriga.

Lambad: manustada ks 5 ml annus sobiva aplikaatoriga.

Talled: manustada Uks 2,5 ml annus sobiva aplikaatoriga.

SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS:

Manustamiskoht: manustada ravimit selja keskjoonele élgade kohal.

Vit jargnevaid spetsiifilisi ndidustusjuhiseid.

Taid ja vaivid veistel: ks manustamine havitab tavaliselt k6ik taid ja vaivid.
Taielik vabanemine voib vétta 4-5 nadalat, mille valtel taid ja vaivid kooruvad
munadest ja havivad. Vaikesel osal loomadest vaib ellu jadda vaga vahe taisid
javaive.

Karbsed veistel: pistekarbeste domineerimisel on nakkuste ravi ja valtimine
tagatud 4-8 nadalaks.

Puugid lammastel: manustamine 6lgade kohale selja keskjoonel tagab
puukide nakkuste ravi ja valtimise igas vanuses loomadel kuni 6 nadalaks
parast ravi.

Raudkarblased, vaivid ja tdid lammastel: manustamine 6lgade kohale
selja keskjoonel vahendab Ithikese voi pika villaku korral taide, vaivide voi
raudkdrblaste nakkuste esinemissagedust 4-6-nadalaseks perioodiks parast
ravi.

Soovitatakse: - ravida kohe parast ptigamist (IUhikese villakuga loomad);

- holgja ravitud lambaid taasnakatumise valtimiseks ravimata lammastest
eraldi

NB! Puukide, raudkarblaste, vdivide ja taide nakkuste raviks ning valtimiseks
lammastel tuleb villak laiall tdmmata ja ravim manustada looma nahale.
Kindlakstehtud lihakarbeste pohjustatud miiaas lammastel: manustada
otse vakladega tabandunud alale kohe, kui on naha muiaasi esinemist.

Uks manustamine tagab lihakarbse larvide havimise luhikese ajaga.
Kaugelearenenud muiaasikahjustuste korral soovitatakse maardunud vill
enne ravi ara ldigata.

Vaivid ja puugid talledel: manustamine selja keskjoonele 6lgade kohal tagab
puukide nakkuste ravi ja valtimise kuni 6 nadalaks parast ravi ning vahendab
vaivide esinemissagedust 4-6-nadalase perioodi jooksul parast ravi.
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KEELUAEG: Veis: lihale ja soddavatele kudedele: 17 paeva. Piimale: 0 tundi.
Lammas: lihale ja soddavatele kudedele: 35 paeva. Piimale: 0 tundi.
SAILITAMISE ERITINGIMUSED: Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus
kohas. Hoida tihedalt suletud originaalmahutis eemal toiduainetest, joogist
Jja loomasoddast. Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on
margitud karbil ja pudelil vdi kotil.

Pudel: kéIblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 1 aasta.
Painduv kott: kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 2 aastat.
Kui pakend labistatakse (avatakse) esimest korda, siis tuleb pakendi infolehes
toodud teabe alusel valja arvutada kélblikkusaja kuupaev mil pakendisse
jaanud ravim tuleb &ra visata. Araviskamise kuupéaev tuleb kirjutada pakendil
selleks ettenahtud kohta.

ERIHOIATUSED: Erihoiatused iga loomaliigi kohta: Resistentsuse
valtimiseks tohib ravimit kasutada ainult siis, kui kohaliku karbeste
populatsiooni tundlikkus toimeaine suhtes on kindlaks tehtud. Kui

kliinilised nahud ei méodu parast ravi, tuleb diagnoos Ule vaadata. Veiste
piste- ja muudel karbestel ning lammaste taidel on teatatud resistentsuse
Juhtudest deltametriini suhtes. Riikides, kus esineb teadaolevat resistentsust
deltametriini suhtes, peab ravimi kasutamine ideaalis pdhinema tundlikkuse
kontrollimise tulemustel. Kisige oma veterinaararstilt lisateavet.

Ravim vahendab otse loomal puhkavate karbeste arvu, kuid see ei havita
farmis koiki karbseid. Seetéttu peab selle ravimi strateegiline kasutamine
pGhinema kohalikel ja piirkondlikel epidemioloogilistel andmetel

parasiitide tundlikkuse kohta ning seda tuleb kasutada koos teiste
kahjuritérjemeetmetega. Jargmistest kasutusviisidest tuleb hoiduda, sest see
suurendab resistentsuse tekkeriski ja I6ppkokkuvottes voib ravi ebadnnestuda:
- Uhe ja sama klassi ektoparasititsiidide liiga sage ning korduv kasutamine
pikema aja valtel;

- liiga vaikeste annuste kasutamine, mis voib tuleneda looma kehamassi
alahindamisest, preparaadi annustamisveast voi annustamisseadme
kalibreerimisveast.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel: Mitte manustada looma

silma, limaskestadele ega nende Iahedusse. Ravim on ette nahtud ainult
vaI|sp|d|seks kasutamiseks. Valtida kokkupuudet silmade ja limaskestadega,
sest deltametriin on drritav. Valtida tuleb ravimi lakkumist. Valtida ravimi
kasutamist vaga kuuma ilma korral. Loomadele tuleb tagada piisav
juurdepaas joogiveele. Ravimit tohib manustada ainult tervele nahale, sest
suurte nahakahjustuste piirkonnast imendumise t6ttu on véimalik murgistus.
Siiski voivad pdrast ravi esineda paikse arrituse nahud, sest nahk véib nakkuse
tottu juba olla kahjustunud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:
Inimesed, kes on ravimi vdi selle koostisainete suhtes tlitundlikud, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Veterinaarravimi voi ravitud looma kasitsemisel tuleb kasutada jargnevaid
isiklikke kaitsevahendeid: veekindel pdll ja saapad ning kaitsekindad.
Tugevasti saastunud riided tuleb kohe eemaldada ja enne taaskasutamist
pesta. Nahale sattunud pritsmed tuleb kohe maha pesta seebi ja rohke veega.
Parast ravimi kasitsemist ja enne sooki pesta kasi ning ravimiga
kokkupuutunud nahka. Silma sattumisel loputada kohe rohke puhta jooksva
veega ja poorduda arsti poole. Juhuslikul ravimi allaneelamisel pesta suud
kohe rohke veega, podrduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi
infolehte voi pakendi etiketti. Ravimi kasitsemise ajal mitte suitsetada, juua
ega stla. See ravim sisaldab deltametriini, mis v6ib pdhjustada ravimiga
kokkupuutunud naha kipitust, stigelust ja punetust. Kui tunnete end parast
selle ravimiga tootamist halvasti, podrduge viivitamatult arsti poole ja
naidake pakendi infolehte v6i pakendi etiketti.

Muud ettevaatusabindud: Deltametriin on vaga toksiline sénnikufaunale,
veeorganismidele ja mesilastele ning see on pusiv mullas ja voib koguneda
setetesse. Riski vahendamiseks vee okostisteemidele ja sénnikufaunale
valtida deltametriini (ja teiste sinteetiliste puretroidide) liiga sagedat ja
korduvat kasutamist veistel ning lammastel, nt ainult ks ravikord aastas
samal karjamaal. Riski vee 6kosusteemidele saab veelgi vahendada,
takistades ravitud lammastel Uhe tunni jooksul parast ravimi manustamist
paaseda veekogudesse.

Tiinus ja laktatsioon: Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni
perioodil ei ole piisavalt téestatud. Laboratoorsed uuringud rottidel ja
kidlikutel ei ole naidanud teratogeenset toimet.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte
hinnangule.
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Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed: Mitte kasutada koos
mone muu insektitsiidi voi akaritsiidiga. Deltametriini toksilisus suureneb eriti
kombinatsioonis orgaaniliste fosforilihenditega.

Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid): Parast
Gleannustamist on taheldatud méningaid kérvaltoimeid. Nende hulka
kuuluvad paresteesiad (vaartundlikkus) ja arritus veistel, aga ka vahelduv
urineerimine ja urineerimiskatsed noortel talledel. Need on kerged,
mooduvad ja lahenevad ilma ravita.

Sobimatus: Sobivusuuringute puudumise t6ttu ei tohi seda veterinaarravimit
teiste veterinaarravimitega segada. .
ERINOUDED ET:I'EVAATUSA_E_INC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL:
Kasutamata veterinaarravim voi selle jadatmed tuleb havitada vastavalt
kohalikule seadusandlusele.

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest on ohtlik kaladele ja
teistele veeorganismidele. Ravimit voi kasutatud mahutit ei tohi visata
pinnaveekogudesse ega kraavidesse. Deltametriin on mullas pusiv.
PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV:

Jaanuar 2019

LISAINFO:

Keskkonnaomadused: Deltametriinil on véime méjutada negatiivselt
mittesihtorganisme. Parast ravi eritub deltametriin roojaga. Deltametriini
eritumine voib toimuda 2-4 nadala pikkuse perioodi valtel. Ravitud loomade
poolt karjamaale eritatud deltametriini sisaldavad valjaheited véivad
vahendada sénnikust toituvate organismide arvu.

Deltametriin on vaga toksiline sénnikufaunale, veeorganismidele ja
mesilastele ning on plsiv mullas ja voib akumuleeruda settes.

500 ml ja T-liitrine annustamisvahendiga pudel, mis on varustatud
mao6tekambriga 2,5 ml, 5 ml ja 10 ml annuste jaoks, pakitud pappkarpi.
2,5-liitrine pudel PP-st Uhenduskorgiga.

2,5-iitrine voi 4,5-liitrine painduv kott (Flexibag) spetsiifilise thendusdetailiga
POM ,E-lock”, pakitud pappkarpi.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Lisakusimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta pdérduge palun mudgiloa
hoidja kohaliku esindaja poole.

OU Zoovetvaru - Uusaru 5 - Saue 76505

Tel: 800 9000

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

V/DCP3/0037 | .
REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS_ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN
ADRESE, JA DAZADI:
Registracijas apliecibas ipadnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Virbac - 1ére avenue — 2065m - LID - 06516 Carros - Francija
VETERINARO ZALU NOSAUKUMS:
Deltanil 10 mg/ml Skidums uzlieSanai uz muguras liellopiem un aitam
Deltametrins
AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS:
1 mlsatur:
Aktiva viela:
Deltametrins.........cccccoouevieinenns 10 mg
ledzeltens, dzidrs, e||ains Skidums.
INDIKACIJA(-S): Lokalai lietoSanai utu un musdu invazijas arstésanai un
kontrolei liellopiem; ér¢u, uty, aitu kaulmusu un apstiprinatas gajas musu
invazijas arstésanai un kontrolei aitam, ka ari utu un ércu invazijas arstésanai
un kontrolei jériem.
Liellopiem: grauzéjutu un daréjutu invazijas arstésanai un kontrolei, tai skaita
Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli un Haematopinus
eurysternus. Ari ka paliglidzeklis sivo musu invazijas arstésanai un kontrolei,
tai skaitd Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca sugas un
Hydrotaea irritans.
Aitam: érCu Ixodes ricinus un utu (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), aitu
kaulmu3du (Melophagus ovinus) invazijas arstésanai un kontrolei.
Apstiprinatas galas musu (parasti Lucilia spp.) invazijas arstésanai.
Jériem: ér¢u Ixodes ricinus un utu Bovicola ovis invazijas arstésanai un
kontrolei. R
KONTRINDIKACIJAS: Nelietot dzivniekiem atvese|osanas perioda vai
slimiem dzivniekiem. Nelietot, ja ir pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret
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kadu no paligvielam. Nelietot dzivniekiem ar plasiem adas bojajumniem.

Za|u lietosana neapstiprinatam mérka sugam - kakiem un suniem, var izraisit
toksiskus, neirologiskus simptomus (ataksua krampji, trice), gremo%anas
sistémas S|mptomus (parmériga siekalosanas, vemsana) un var bat navéjosa.
IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS: LleIIoplem 48 tundu laika péc arstésanas
za|u aplikacijas vieta |oti reti noverotas reakcijas, tostarp adas lobisanas un
nieze.

Veterinaro zau blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojo3a seciba:
- |oti bieZi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s)
nevélama(-s) blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem
dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem
dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem
dzivniekiem);

- |oti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem,
ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas
aja lietosanas instrukcija, vai ja domajat, ka zales nav iedarbojusas, ludzu,
informéjiet par tam savu veterinararstu.

JUs varat zinot ari nacionalaja zinosanas sistéma, kas atrodama Partikas un
veterinara dienesta timekla vietné www.pvd.gov.v.

MERKA SUGAS: Liellopi un aitas.

DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
METODES: Arigai lietosanai. Uzlie$anai uz muguras.

Deva: Liellopiem: 100 mg deltametrina uz dzivnieku, kas atbilst 10 ml
Skiduma.

Aitam: 50 mg deltametrina uz dzivnieku, kas atbilst 5 ml ékiduma.

Jériem (lidz 10 kg kermena svara vai 1 ménesa vecumam): 25 mg
deltametrina uz dzivnieku, kas atbilst 2,5 ml Zkiduma.

Lietosana: Veterinaras zales lietot, |zmant0Jot piemeérotu ierici:

-0,5 litru un 1 litra pudelem pleVlenot dozésanas traucinu;

- 2,5 litru pudelém, ka ari 2,5 litru un 4,5 litru elastigiem ‘maisiem ieteicams
lietot piemerotu dozésanas pistoli. Elastigie maisi jJaparvieto piemerota
mugursoma.

Atbilstosam aplikatoram jaatbilst Sadiem noteikumiem:

-tam janodrosina 2,5 ml, 5 ml un 10 ml devas,

-tam jabut aprikotam ar elastigu cauruli ar iek3éjo diametru no 10 mm lidz
14 mm.

Liellopiem: izmantojot atbilstosu aplikatoru, uzliet 10 ml devu.

Aitam: izmantojot atbilstodu aplikatoru, uzliet vienu 5 ml devu.

Jériem: izmantojot atbilsto3u aplikatoru, uzliet vienu 2,5 ml devu.

IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI: Lietosanas vieta:

Uzliet zales pa muguras vidusliniju plecu liment.

Specifiskus noradijumus lieto3anai atsevisku indikaciju gadijuma lasit talak.
Utis liellopiem: viena lieto3anas reizé parasti tiks iznicinatas visas utis. Pilniga
visu utu iznicinasana var ilgt 4-5 nedélas, kuru laika utis iz3kilas no olinam un
tiek nogalinatas. Loti maz utu var izdzivot . jair mazs dzivnieku skaits.

Mugas Tiellopiem: dominéjot ragu muéém, invazijas arstésana un kontrole var
ilgt 4-8 nedé|as.

Erces aitam: lietoSana viduspunkta starp lapstinam nodrosinas ércu invazijas
arstéSanu un kontroli, kas piestku3as jebkura vecuma dzivniekiem, lidz pat

6 nedélam péc arstésanas.

Kaulmusas un utis aitam: lietoSana viduspunkta starp lapstinam aitam ar isu
vai garu vilnu samazinas grauzéjutu vai aitu kaulmusu invaziju 4-6 nedélas
péc arstésanas.

leteicams:

- arstét neilgi péc vilnas cirpsanas (dzivniekiem ar isu vilnu),

- arstétas un_nearstétas aitas nodalit, lai izvairitos no atkartotas invazijas.
Uzmanibu! Ercu, aitu kaulmusu un utu invazijas arstésanai un kontrolei vilnu
nepiecieSsams nocirpt un zales lietot uz dzivnieka adas.

Apstiprinatai galas musu invazijai aitam: lietot tiei kapuru skartaja adas
rajona, tiklidz novérots musu uzlidojums. Viena lietosanas reize nodrosinas
galas musu kapuru bojaeju isa laika. Nopietnakos galas musu invazijas
gadijumos pirms arstésanas uzsaksanas ieteicams izgriezt skarto vilnu.

Utis un érces jériem: lieto3ana pa muguras vidusliniju plecu limeni,
nodrosinas ércu invazijas arstésanu un kontroli lidz pat 6 nede]am péec
arstésanas un samazinas grauzéjutu sastopamibu 4-6 nede|as péc
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arstésanas.
IEROBEZOJUMU PERIODS(-) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA:
Liellopiem: Galai un blakusproduktiem: 17 dienas.
Pienam: nulle stundas.
Aitam: Galai un blakusproduktiem: 35 dienas.
Pienam: nulle stundas. o
IPASI UZGLABASANAS NORADIUMI: Uzglabat bérniem neredzama un
nepieejama vieta. Uzglabat ciesi aizvérta, originala iepakojuma atseviski no
édieniem, dzérieniem un dzivnieku baribas.
Nelietot 3is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz
pudeles vai maisa péc "EXP"
Tikai pudelém: deriguma termins péc pirmas tiea iepakojuma atvérsanas:
1 gads. Tikai maisiem: deriguma termin3 péc pirmas tie3a iepakojuma

atvéersanas: 2 gadi.
Kad iepakojums tiek pirmoreiz atvérts, janosaka datums, kad iepakojuma
atlikusas zales jaiznicing, ievérojot 3gja lietosanas |nstrukcua minéto
deriguma terminu lietoanas laika. Sis iznicina$anas datums jauzraksta tam
paredzétaja V|eta
IPASI BRIDINAJUMI: Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Lai izvairitos no rezistences veido3anas, zales jalieto tikai tad, ja vietéjas
musu populacijas jutiba pret aktivo vielu ir apstiprinata. Ja arstétanas laika
kliniskie simptomi saglabajas, japarvérté diagnoze. Ir zinots par rezistenci
pret deltametrinu sivam un kaulmusam liellopiem, ka ari utim - aitam. Valsts,
kuras konstatéta rezistence pret deltametrinu, vispareizak butu zales lietot,
nemot véra jutibas testu rezultatus. Plasakai informacijai konsultéties ar savu
veterinararstu. Ar zalém tiks samazinats uz dzivnieka eso50 musu skaits,
bet ar to netiks izskaustas visas musas novietné. Zalu stratégiska lietosana
japamato ar vietéjo un regionalo epidemiologisko informaciju par parazitu
Jjutibu un saskana ar citam kaitékju apkarosanas metodém.
levérot piesardzibu, lai izvairitos no turpmak minétajam darbibam, jo tas
palielina rezistences attistibu un var samazinat So veterinaro zaju velamo
iedarbibu:

- parak bieza un atkartota vienas klases pretektoparazitaro lidzek|u lietosana
ilgu laika posmu;
- parak mazas devas lietosana nepareizi noteikta kermena svara, lietosanas
veida vai nepareizi veiktas dozesanas ierices kalibrésanas de|.
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem: Nepielaut zaju iek|asanu
dzivniekam acis vai uz glotadam, ka ari to tuvuma. Zales ir paredzéts tikai
arigai lietosanai. Izvairities no saskares ar acim un gjotadam deltametrina
kairinosas iedarbibas dé|. Uzmanities, lai zales netiktu nolaizitas. Izvairities
no zalu lieto3anas Joti karsta laika un 'nodroginat dzivniekiem piemérotu
piekuvi Gdenim. Zales lietot tikai uz veselas adas, jo iespéjama saindéanas,
tam uzsucoties no lieliem, bojatas adas laukumiem. Tomer, péc arstésanas
var paradities lokalas adas kairinajuma pazimes, jo jau pirms tam ada var bat
bojata invazijas de|.
Ipadi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras
zales dzivnieku arstéSanai: Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
§im veterinarajam zalem vai kadu no to sastavdalam vajadzétu izvairities
no saskares ar $im veterinarajam zalém. Lietojot &is veterinaras zales vai
aiztiekot nesen arstétus dzivniekus, izmantot individualo aizsargtérpu, kas
sastav no udensnecaurlaidiga priek3auta, zabakiem un tdensnecaurlaidigiem
cimdiem. Nekaveéjoties novilkt |oti kontaminétu apgérbu un mazgat pirms
atkartotas lietoSanas. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu
nekavéjoties mazgat ar ziepém un lielu daudzumu tdens. Péc zalu lietoSanas
un pirms edienreizem, ripigi mazgat rokas un skarto adu. Ja zales nok|ust
acis, nekavéjoties skalot acis ar lielu daudzumu tira, tekosa tdens un meklét
medicinisko palidzibu. Ja notikusi nejausa zalu norisana, nekavéjoties skalot
muti ar lielu daudzumu tdens, meklét medicinisko palidzibu un uzradiet
lietoanas instrukcjju arstam. Stradajot ar §im veterinarajam zalém nesmékeét,
nedzert un neést. Sis zales satur deltametrinu, kas var izraisit tirpSanu, niezi
un plankumveida apsartumu skartas adas rajona. Ja péc rikosanas ar sim
zalern nejUtaties labi, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas |nstrukcuu vai iepakojuma markéjumu arstam.
Citi piesardzibas pasakumi: Deltametrins ir |oti toksisks kitsméslu faunai,
Gdent dzivojodiem organismiem un medus bitém, tas saglabajas augsné un
var uzkraties nosédumos. Risku Udens ekosistemai un katsméslu faunai var
samazinat, izvairoties no parak biezas un atkartotas deltametrina (un citu
sintétisko plretr0|du) lietosanas liellopiem un aitam, pieméram, vienas un
tajas pasas ganibas dzivnieku arstésanu veicot tikai vienu reizi gada.




39

Risks tdens ekosistémam vel vairak tiks samazinats, ja arstétajam aitam
nellaus nonakt tdenstilpés 1 stundu péc apstrades ar §im veterinarajam
zalem.

Grusniba un laktacija: Nav pieradits 3o veterinaro zalu drosums grasnibas

un laktacijas laika. Laboratoriskajos pétijumos ar zurkam un trusiem netika
konstatéta teratogena iedarbiba. Lietot tikai pec arstéjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citdam zalém un citi muledarblbas veidi: Nelietot kopa ar kadu
citu insekticidu vai akaricidu lidzekli, it ipadi kombinacija ar organiskajiem
fosfora savienojumiem, kad deltametrina toksicitate palielinas.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti): Péc pardozéSanas
noveérotas dazas blakusparadibas. Sadas blakusparadibas ir parestézija

un uzbudinajums liellopiem, ka ari periodiska urinésana vai urinédanas
meéginajumi jauniem jeriem. Sis blakusparadibas novérotas ka vieglas,
islaicigas un pariet bez arstésanas.

Nesaderiba: Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, is veterinaras zales nedrikst
lietot maisijuma ar citam veterinarajam zalem.

PASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO
ATKRITUMU IZNICINASANAI: Jebkuras neizlietotas veterinaras zales un to
atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gdenstilpés, jo tas var apdraudét zivis un
citus Gdeni dzivojosus organismus. Nepiesarnot virszemes Udenus vai gravjus
ar zaléem vai izlietotu iepakojumu. Ir pieradits, ka deltametrins saglabajas
augsne.

DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA 04/2019

CITA INFORMACIJA: Recepsu veterinaras zales.

Ipasibas apkartgja vide

Deltametrinam ir potencials nelabvéligi ietekmét dzivos organismus, kas

nav mérka sugas. Péc arstésanas deltametrins no organisma tiek izvadits

ar fekalijam. Deltametrina izvadi¢anas process var ilgt no 2 lidz 4 nedéjam.
Deltametrinu saturoas fekalijas, kuras izdalijuéi arstétie dzivnieki ganibas, var
samazinat to organismu daudzumu, kas barojas no mésliem. Deltametrins

ir |oti toksisks kdtsméslu faunai, tdeni dzivojosiem organismiem un medus
bitém, tas saglabajas augsné un var uzkraties nosédumos. 500 ml un 1 litra
pudele ar dozesanas ierici, kas aprikota ar mérkameru, kas pievada 2,5 ml,

S ml un 10 ml devas, iepakota kartona kasté. 2,5 litru pudele ar PP vacinu ar
savienojamu Skiduma izpludei. 2,5 litru vai 4,5 litru elastigais maiss (Flexibag)
ar specifisku POM “E-slédzi”, iepakots kartona kasté. Ne visi iepakojuma
izméri var tikt izplatiti. Lai iegGtu papildu informaciju par $im veterinarajam
zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieku.

REGISTRUQTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA ATSAKINGO

GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS:
Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
VIRBAC - 1% avenue — 2065m - L.I1.D. 06516 Carros - PRANCUZIJA
VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS:
Deltanil 10 mg/ml uzpilamasis tirpalas galvijams ir avims
Deltametrinas .
VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS: 1 ml yra:
veikliosios medZiagos:
deltametrino ... 10 mg.
Siek tiek gelsvas, skaidrus, aliejinis tirpalas.
INDIKACIJA (-05):
Vietiskai naudotinas veterinarinis vaistas, skirtas galvijams, uzsikrétusiems
utélémis, plaukagrauziais ir musémis, bei avims, uzsikrétusioms erkemis,
utélemis ir plaukagrauziais, kraujasiurbémis musemis ir mésmusiy lervomis,
bei plaukagrauziais ir erkémis uzsikrétusiems ériukams vietiskai gydyti ir
uzsikrétimo profilaktikai.
Galvijams:
gydyti, esant uzsikretimui utélémis ir plaukagrauziais, jskaitant Bovicola bovis,
Solenopotes capillatus, Linognathus vituli ir Haematopinus eurysternus,
ir uzsikretimo profilaktikai. Taip pat naudotinas kaip pagalbiné priemoné
kraujasiurbems muséms ir jkyriosioms musems, jskaitant Haematobia
irritans, Stomoxys calcitrans, Musca risis ir Hydrotaea irritans, naikinti ir
uzsikrétimo profilaktikai.
Avims: gydyti, esant uZsikretimui erkémis (Ixodes ricinus), utélémis ir
plaukagrauziais (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), kraujasiurbémis musemis
(Melophagus ovinus) ir uzsikrétimo proﬁlaktl kai.
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Gydymui uzsikretus mésmusiy lervomis (dazniausiai Lucilia spp.).
Eriukams: gydyti, esant uzsikretimui erkémis (Ixodes ricinus) ir
plaukagrauziais (Bovicola ovis), ir uzsikrétimo profilaktikai.
KONTRAINDIKACLJOS:
Negalima naudoti sveikstantiems ir sergantiems gyvuliams.
Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai arba
bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.
Nenaudoti gyvunams, turintiems daug odos pazeidimy.
Veterinarinj vaistg naudojant ne paskirties rasiy gyvanams - Sunims ir
katems, gali pasireikti toksinio poveikio nervy sistemai pozymiai (ataksija,
traukullal drebulys) ir toksinio poveikio virskinimo sistemai pozymiai
(sustipréjes seilétekis, vémimas), gyvulys gali nugaisti.
NEPALANKIOS REAKCIJOS:
Labai retais atvejais kai kuriems galvijams per 48 valandas po gydymo
pasireiske zvyneliné ir niezulys.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau
nei 11510 gydyty gyvunu),

-dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i3 100 gydyty gyvinu),
-nedazna (daugiau nei 1,bet maziau nei 108 1 000 gydyty gyvunuy),
- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i5 10 000 gydyty gyvunu),
- labai reta (maziau nei 113 10 000 gydyty gyvinuy, skaiciuojant ir atskirus
pranesimus).
Pastebgjus bet kok] 3alutinj poveikj,net ir nepaminéta Siame informaciniame
lapelyje, arba manat, kad vaistas neveike, batina informuoti veterinarijos
gydytoja. » o L ,
Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranesimo sistema, kuri
aprasyta Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos interneto svetainéje
adresu wwwymvt Jt.
PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS): Galvijai ir avys.
DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAL
Roriniam naudojimui. UzZpilti.
Dozés
Galvijams: 100 mg deltametrino (10 ml veterinarinio vaisto) vienam gyvuliui.
Avims: 50 mg deltametrino (5 ml veterinarinio vaisto) vienam gyvuliui.
Eriukams (sveriantiems maziau nei 10 kg arba jaunesniems nei 1 ménuo):
25 mg deltametrino (2,5 ml veterinarinio vaisto) vienam gyvuliui.
Naudojimas
Veterinarinj vaistg reikia uZpilti naudojant tinkama dozavimo jranga:
—suvaistu 0,5 I'ir 1 buteliuose pridetas dozavimo indelis;
- su vaistu 2 51 buteliuose, 2,5 1ir 4,5 I maideliuose rekomenduojama naudoti
tinkama dozavimo §virk§ta. Maigelius negioti tinkamoje kuprinéje.
Dozavimo jranga turi atitikti Siuos reikalavimus:
- galimybé nustatyti 2,5 ml, 5 ml ir 10 ml dozes;
- su 10-14 mm vidinio skersmens lankscia Zarnele.
Galvijams: tinkamu aplikatoriumi uzpilti 10 ml doze.
Avims: tinkamu aplikatoriumi uzpilti 5 ml doze.
Eriukams: tinkamu aplikatoriumi uZpilti 2,5 ml doze.
NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO:
UZpylimo vieta
Vaistq pilti iSilgai nugaros vidurio linijos menciy lygyje.

r. toliau pateikiamus konkrecius naudojimo nurodymus.
Galvijams nuo utéliy ir plaukagrauziy.

DaZniausiai vieno gydymo pakanka visoms utéléms ir plaukagrauziams
iSnaikinti. Kol bus sunaikintos visos uteles ir plaukagrauZziai, gali praeiti
4-5 savaites; Siuo laikotarpiu utélés ir plaukagrauziai issirita is kiausineliy ir
$0sta. Retais atvejais gali likti labai nedaug utéliy.
Galvijams nuo musiy.

Jeigu vyrauja Haematobia irritans rGsies muses, numatomas gydymo ir
uzkretimo profilaktikos laikotarpis yra 4-8 savaites.
Avims nuo erkiy.

UzZpylus viduryje tarp menciy, bus sunaikintos visy amziy grupiy gyvulius
puolancios erkes ir uztikrinta apsauga nuo pakartotinio uzsikretimo iki
6 savaiciy po gydymo.
Avims nuo kraujasiurbiy musiy, utéliy ir plaukagrauziy. Uzpylus viduryje tarp
mendiy, 4-6 savaitems po gydymo sumazinamas trumpavilniy ir ilgavilniy
aviy uzsikrétimas utélemis, plaukagrauziais ir kraujasiurbémis musemis.
Rekomenduojama:
- gydyti netrukus po aviy kirpimo (gyvulius su trumpa vilna),
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— gydytas avis atskirti nuo negydytu, kad pakartotinai neuzsikrésty.

Demesio! Gydant avis nuo erkiy, kraujasiurbiy musiy, uteliy ir plaukagrauziy,
bei vaistg naudojant profilaktikai, reikia praskirti vilng ir vaisto uzpilti gyvuliui
ant odos.

Avims nuo mésmusiy lervy.

Pastebejus uzsikretimg, reikia nedelsiant uzpilti vaisto tiesiai ant lervomis
uzkrestos vietos. Pakanka panaudoti vieng kartg, kad mésmusiy lervos greitai
20ty. Jeigu pazeidimai labiau jsisenéje, pries gydant rekomenduojama
nukirpti parudusia vilna.

Eriukams nuo plaukagrauziy ir erkiy. UZpylus ant nugaros vidurio linijos
menciy lygyje parazitai bus sunaikinti ir uztikrinta iki 6 sav. po gydymo
trunkanti apsauga nuo uzsikrétimo erkémis ir 4-6 sav. po gydymo - nuo
uzsikrétimo plaukagrauZiais.

ISLAUKA:

Galvijams: skerdienai ir subproduktams — 17 pary, pienui - 0 val.

Avims: skerdienai ir subproduktams — 35 paros, pienui - 0 val.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI:

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti sandariai uzdarytoje originalioje talpykléje, atokiau nuo maisto
produkty, gérimy ir pasary.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutes ir butelio
arba maiselio.

Tik buteliams: tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, - 1 metai.

Tik maiseliams: tinkamumo |a|kas atidarius pirmine pakuote, — 2 metai.
Pirma kartg atidarius pakuote, pagal Siame informaciniame lapelyje nurodytg
tinkamumo laika reikia apskaiciuoti datg, po kurios visas likes veterinarinis
vaistas turi bati saugiai sunaikintas ir jg jraSyti tam numatytoje etiketes vietoje.
SPECIALIEJI ]SPEJIMAL:

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvanams:
Slekiant iSvengti atsparumo, vaistas naudotinas tik tada, kai Zinomas
vietines musiy populiacijos jautrumas veikliajai medZ|aga| Jeigu po gydymo
klinikiniai pozymiai nepranyksta, reikia tikslinti diagnoze.

Nustatyti ant galvijy parazituojanciy kraujasiurbiy ir jkyriyjy musiy, ir aviy
uteliy atsparumo deltametrinui atvejai.

Salyse, kuriose nustatytas atsparumas deltametrinui, vaista geriausia naudoti
pagal jautrumo tyrimy rezultatus. Dél issamios informacijos reikia kreiptis

] veterinarijos gydytoja.

Vaistas sumazins ant gyvulio nutipusiy musiy skaiciy, taciau neisnaikins
visy Ukyje esanciy musiy. Dél Sios prieZasties vaistas strategiskai naudotinas
remiantis vietos ir regiono epidemiologine informacija apie parazity

jautruma, kartu taikant kitus parazity kontrolés budus.

Naudojant vaistg, reikéty vengti toliau isvardyty veiksmuy, nes jie galéty
padidinti atsparumo issivystymo rizikg ir galiausiai lemti gydymo
neveiksminguma:

- per daznai ir pakartotinai naudoti tos pacios klases antihelmintikus ilgg
laika;

- naudoti per mazomis dozémis dél neteisingai nustatyto kino svorio,
neteisingo naudojimo ar nekalibruotos dozavimo jrangos.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams:

Sis vaistas skirtas naudoti tik iSorigkai.

Vengti salycio su akimis ir gleivinémis, kadangi deltametrinas dirgina.

Batina pasirupinti, kad gyvuliai nenulaizyty vaisto. Stengtis nenaudoti vaisto
per karsCius ir pasirupinti, kad gyvuliai turety pakankamai vandens.

Vaistas turéty bati naudojamas tik ant nepazeistos odos, nes galimas
toksiSkumas dél vaisto absorbcijos per didelius paZeistos odos plotus. Vis
delto po gydymo gali atsirasti vietinio odos sudirginimo poZymiy, nes oda jau
galéjo bati pazeista ektoparazity.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg
gyvinams:

Zmones, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veterinariniam vaistui ar jo
sudedamasioms medZiagoms, turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.
Naudojant vaistg arba dirbant su neseniai gydytais gyvuliais, patartina deveti
apsaugine aprangg, jskaitant vandeniui atsparig prijuoste, batus ir skysciui
nelaidzias pirstines.

Labai uzterstus drabuzius butina nedelsiant nusivilkti ir isskalbti pries
apsivelkant dar karta.

Ant odos uztiskusj vaista reikia nedelsiant nuplauti muilu ir dideliu kiekiu
vandens.

Naudojus vaista ir pries valgj reikia nuplauti rankas ir nepridengta oda.
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Jeigu patekty j akis, reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu tekancio vandens ir
kreiptis ] gydytoja.

Atsitiktinal prarijus, reikia nedelsiant plauti burng dideliu kiekiu vandens,
kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj.
Naudojant vaista negalima rikyti, gerti ir valgyti. Siame vaiste yra
deltametrino, kuris, patekes ant odos, gali sukelti dilgCiojimg, nieZulj, raudony
demiy atsiradima. Jeigu, dirbus su Siuo vaistu, pasijuntama blogai, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti |nformacm1 lapelj ar etikete.

Kitos atsargumo priemonés:

Deltametrinas yra labai toksiskas méslo organizmams, gyvanijai, vandens
organizmams ir bitems, yra patvarus dirvoZzemyje ir gali kauptis nuosedose.
Rizika vandens ekosistemoms ir méslo gyvinijai gali buti sumazinta
iSvengiant pernelyg dazno ir kartotinio deltametrino (ir kity sintetiniy
piretroidy) naudojimo galvijams ir avims, pvz. naudojant vienintelj
apdorojima per metus toje pacioje ganykloje.

Rizika vandens ekosistemoms bus dar labiau sumazinta uzkertant kelig
apdorotoms avims patekti j vandentakius vieng valanda i$ karto po gydymo.
Vaikingumas ir laktacija:

Veterinarinio vaisto saugumas nestumo ir zindymo metu nebuvo nustatytas.
Laboratoriniais tyrimais su Ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis
poveikis.

Vaisto naudojimas versingoms karvéms ir éringoms avims netirtas.

Vaistg naudoti tik pagal atsakingo veterinarijos gydytojo atlikto naudos ir
rizikos santykio vertinimo rezultatus.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Negalima naudoti su kitais insekticidais ir akaricidais, ypac kartu su
organiniais fosforo junginiais, nes tokiu atveju sustipréja deltametrino
toksiskumas.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai):
Perdozavus pastebéta nepalankiy reakciju, jskaitant parestezijg ir
sudirginima, pasireiskusius galvijams, ir jauniems eriukams pasireiskusius
Slapinimasi su pertrakiais arba bandyma Slapintis. Sie simptomai buvo lengvi,
trumpalaikiai ir savaime praeinantys.

Nesuderinamumai:

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su
kitais veterinariniais vaistais.

SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA:

Pavojingas Zuvims ir kitiems vandens organizmams. tvenkiniy, vandentakiy
ar grioviy.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati
sunaikintos pagal 3alies reikalavimus.

Produktas neturéty patekti j vandens telkinius, nes tai gali bati pavojinga
Zuvims ir kitiems vandens organizmams. Siuo vaistu arba panaudotomis
talpykléemis negalima uztersti vandens pavirsiaus ar vandentakiy.
INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA: 2018-11-30
KITA INFORMACLJA:

Savybés aplinkoje:

Deltametrinas gali pakenkti ne paskirties organizmams. Po gydymo
de:tamﬁtrinas iSskiriamas su iSmatomis. Deltametrino i3skyrimo laikotarpis
gali trukti

2-4 savaites. Dél ganykloje esanciy gydyty gyvuliy iSmatu, kuriose yra
deltametrino, gali sumazeti meslu besimaitinanciy organizmy kiekis.
Deltametrinas yra labai toksiskas méslo ir vandens organizmams, bitems, yra
patvarus dirvozemyje ir gali kauptis nuosédose.

500 mlir 1 I'talpos butelis su dozavimo indeliu, turin¢iu 2,5 ml, 5 mlir 10 ml
dozéms pritaikytg dozavimo kamera, kartoningje dézutéje.

2,51 butelis su polipropileniniu prijungimo dangteliu su anga.

2,5 arba 4,5 I maiselis (,Flexibag”) su specialia POM , E-lock” jungtimi,
kartoningje dezutéje.

Gali buti tiekiamos ne visy dydZiy pakuotes.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su
registruotojo vietiniu atstovu.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI
JEST INNY:
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC 1% avenue - 2065m - LID - 06516 Carros - FRANCJA
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO:

Deltanil 10 mg/ml, roztwér do polewania dla bydta i owiec

Deltametryna

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI:

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

deltametryna ... 10 mg

Zbttawy, przezroczysty, oleisty roztwor.

WSKAZANIA LECZNICZE:

Do stosowania miejscowego w leczeniu i profilaktyce inwazji wszy i much
u bydta; inwazji kleszczy, wszy, wpleszczy, muchéwek u owiec oraz inwazji
wszy i kleszczy u jagniat.

Bydto: Leczenie i profilaktyka inwazji wszy ssacych i gryzacych, m.in. Bovicola
bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli i Haematopinus eurysternus.
Wspomagajaco w leczeniu i profilaktyce inwazji much gryzacych, m.in.
Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, z rodzaju Musca i Hydrotaea
irritans.

Owce: Leczenie i profilaktyka inwazji kleszczy Ixodes ricinus, wszy
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), wpleszczy (Melophagus ovinus).
Leczenie inwazji muchdwek (zazwyczaj Lucilia spp).

Jagnieta: Leczenie i profilaktyka inwazji kleszczy Ixodes ricinus i wszy
Bovicola ovis.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie stosowac u zwierzat w okresie rekonwalescencji lub chorych.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub
Jjakakolwiek substancje pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z rozlegtymi uszkodzeniami skéry.

Niezgodne z zaleceniami stosowanie produktu u pséw i kotéw, ktére nie
53 gatunkami docelowymi, moze wywotac¢ objawy neurologlczne (ataksja,
drgawki, drzenia), objawy ze strony uktadu pokarmowego (nadmierne
wydzielanie $liny, wymioty) i moze by¢ $miertelne.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano u bydta objawy w miejscu
podaniu, w tym tuskowatos¢ skéry i swiad, w okresie 48 godzin po
zastosowaniu leczenia.

Czestos¢ wystepowania dziafar niepozadanych przedstawia sie zgodnie
Z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych
dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (W|eceJ niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac
pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatari niepozadanych, réwniez niewymienionych
w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania
produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system
raportowania (www.urpl.gov.pl).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT: Bydto i owce

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB PODANIA:
Do uzytku zewnetrznego. Podanie przez polewanle

Dawkowanie:

Bydfo: 100 mg deltametryny na jedno zwierze, co odpowiada dawce 10 ml
produktu.

Owece: 50 mg deltametryny na jedno zwierze, co odpowiada dawce 5 ml
produktu.

Jagnieta (o masie ciata do 10 kg lub w wieku ponizej T miesigca): 25 mg
deltametryny na jedno zwierze, co odpowiada 2,5 ml produktu.

Sposob podania:

W przypadku uzywania pojemnika wielodawkowego produkt nalezy
aplikowac przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia:

- w przypadku butelek o pojemnosci 0,5 litra i 1 litra do produktu jest
dotaczony dozownik,

- w przypadku butelek o pojemnosci 2,5 litra oraz workéw o pojemnosci
2,5 litra 14,5 litra zaleca sie stosowanie odpowiedniego pistoletu-aplikatora.
Worki z produktem nalezy przenosi¢ w odpowiednim plecaku.

Wtasciwy aplikator powinien spetnia¢ nastepujace parametry:

-powinien umozliwia¢ podanie dawek 2,5 ml, 5 mli10 ml,
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-powinien by¢ do niego dotgczony elastyczny waz o srednicy wewnetrznej od
10do 14 mm.

Bydfo: Podac¢ dawke 10 ml przy uzyciu odpowiedniego aplikatora.

Owece: Podac¢ dawke 5 ml przy uzyciu odpowiedniego aplikatora.

Jagnieta: Podac¢ dawke 2,5 ml przy uzyciu odpowiedniego aplikatora.
ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA:

Miejsce aplikacji:

Wzdtuz linii posrodkowej grzbietu na wysokosci fopatek.

Zapoznac sie z ponizszymi szczegétowymi instrukcjami dotyczacymi
poszczegdlnych wskazan.

Wszy u bydta: Zazwyczaj jedna aplikacja wystarcza do catkowitej eliminacji
wszystkich wszy, co moze trwac 4 - 5 tygodni. W trakcie tego okresu wszy
wylegaja sie z jaj, a nastepnie gina. U nielicznych zwierzat mogg przezyc
pojedyncze wszy.

Muchy u bydta: W przypadku dominacji much dwuskrzydtych skutecznos¢
leczenia i profilaktyki powinna utrzymywac sie przez okres 4 - 8 tygodni po
podaniu produktu.

Kleszcze u owiec: Aplikacja pomiedzy topatkami umozliwia leczenie

i profilaktyke inwazji kleszczy przyczepiajacych sie do zwierzat w kazdym
wieku, przez okres do 6 tygodni po podaniu produktu.

Wopleszcze i wszy u owiec: Aplikacja pomigdzy fopatkami u owiec krotko

i dtugowetnistych zmniejsza czestos¢ wystepowania inwazji wszy gryzacych
lub wpleszczy w okresie 4 - 6 tygodni po podaniu produktu.

Zaleca sie:

-stosowanie produktu wkrétce po strzyzy (zwierzeta krétkowetniste),
-trzymanie leczonych owiec w izolacji od owiec nieleczonych, aby zapobiec
ponownej inwazji.

Uwaga. W leczeniu i proﬁlaktyce inwazji kleszczy, wpleszczy i wszy u owiec
nalezy odgarna¢ wetne na boki i aplikowac produkt bezposrednio na skdre
zwierzecia.

Muchdéwki u owiec: Stosowac bezposrednio w miejscu ztozenia larw, gdy
tylko dostrzegalne sg pierwsze objawy muszycy. Jedna aplikacja zapewnia
szybkie zabicie larw muchdwki. W przypadku bardziej zaawansowanych
zmian zwigzanych z obecnoscig muchowek zaleca sie przystrzyzenie
zanieczyszczonej wetny przed rozpoczeciem leczenia.

Wszy i kleszcze u jagniat: Aplikacja w linii posrodkowej grzbietu pomiedzy
topatkami w celu leczenia i profilaktyki inwazji kleszczy przyczepiajacych sie
do zwierzat w kazdym wieku, przez okres do 6 tygodni po podaniu produktu
i w celu zmniejszenia czestosu wystepowania wszy gryzacych w okresie

4 - 6 tygodni po podaniu produktu.

OKRESY KARENCJI:

Bydfo: Tkanki jadalne: 17 dni. Mleko: zero godzin.

Owece: Tkanklgadalne 35 dni. Mleka: zero godzin.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA:
Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w szczelnie zamknietym, oryginalnym opakowaniu
bezposrednim, z dala od zywnosci, napojow i pasz dla zwierzat.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu
waznosci podanego na pudetku i butelce lub worku.

Tylko dla butelek: okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 1 rok.

Tylko dla workdw: okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 2 lata.

Po otwarciu opakowania po raz pierwszy produkt nalezy zuzy¢ zgodnie

z terminem waznosci podanym w ulotce, nalezy wyznaczyc date po ktorej
produkt pozostaty w opakowaniu powinien zostac usuniety. Data ta powinna
zostac zapisana w przeznaczonym do tego miegjscu.

SPECJALNE OSTRZEZENIA:

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Aby nie dopuscic do rozwaoju opornosci, produkt nalezy stosowac wyfacznie
w przypadku potwierdzenia wrazliwosci miejscowej populacji much na
zawartg w produkcie substancje czynna. Jezeli objawy kliniczne nie ustapig
po leczeniu, nalezy zweryfikowac¢ postawione rozpoznanie.

Zgtaszano przypadki opornosci na deltametryne wsréd much kasajacych

u bydfa i wszy u owiec.

W krajach z rozpoznang opornoscig na deltametryne zaleca sie, aby
stosowanie produktu byto oparte na wynikach badan lekowrazliwosci.
Zapytaj lekarza weterynarii o dodatkowe informacje.

Produkt powoduje zmniejszenie liczebnosci much przebywajacych
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bezposrednio na zwierzeciu, jednak nie nalezy oczekiwac, ze spowoduje
eliminacje wszystkich much w gospodarstwie. W zw@zku z tym strategia
stosowania produktu powinna by¢ zgodna z miejscowymi i regionalnymi
danymi epidemiologicznymi dotyczacymi lekowrazliwosci pasozytéw

i powinna by¢ taczona z innymi metodami zwalczania szkodnikow.
Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby unikac pojawienia sie nastepujacych
sytuacji, poniewaz zwiekszajg one ryzyko rozwoju opornosci i moga
ostatecznie doprowadzi¢ do nieskutecznosci leczenia:

- zbyt czeste i wielokrotne stosowanie ektoparazytocydéw z tej samej grupy
w dtuzszym okresie czasu;

- podanie zbyt matej dawkl co moze wynikac z niedoszacowania masy
ciata zwierzecia, nieprawidmwego podania produktu lub braku kalibracji
urzadzenia dozujacego.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania:

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie stosowac na oczy i btony sluzowe zwierzecia lub w ich okolicy.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do uzytku zewnetrznego.

Unikac kontaktu z oczami i bfonami $luzowymi, poniewaz deltametryna
wykazuje wiasciwosci drazniace.

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby nie dopusci¢ do zlizywania produktu
przez zwierzeta. Unikac stosowania produktu w warunkach wysokiej
temperatury otoczenia. Zapewni¢ zwierzetom dostep do wody.

Produkt nalezy podawac wytacznie na nieuszkodzona skore, poniewaz
mozliwe jest wystapienie toksycznosci zwigzanej z jego wchfonieciem

z rozleglejszych zmian skérnych. Po leczeniu moga jednak wystapic objawy
migjscowego podraznienia, gdy skora byta juz uszkodzona wczesniej na
skutek inwazji pasozytéw.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajgcych produkt leczniczy:
weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na produkt lub dowolny z jego sktadnikéw
powinny unikac kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.
Podczas aplikowania produktu lub dotykania zwierzat tuz po jego aplikacji
nalezy by¢ ubranym w ubidr ochronny, tzn. w wodoodporny fartuch, buty

z cholewami i nieprzepuszczalne rekawice ochronne.

Natychmiast zdja¢ intensywnie zanieczyszczone produktem ubranie i upra¢
je przed ponownym uzyciem.

Natychmiast zmy¢ zabrudzona skére duza iloscig wody z mydtemn.

Umyc rece i odstoniete obszary skdry po kontakcie z produktem i przed
positkami.

W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ je duzg iloscig wody i zasiegnac
porady lekarskiej.

Po przypadkowym spozyciu natychmiast przeptukac usta duzg iloscig wody,
zasiegnac¢ porady lekarskiej i pokazac lekarzowi ulotke informacyjna.

Nie pali¢, nie pi¢ I nie jes¢ w trakcie stosowania produktu.

Produkt zawiera deltametryng, ktora moze powodowac mrowienie,
swedzenie i plamiste zaczerwienienie odstonietej skory. W razie pogorszenia
samopoczucia po kontakcie z tym produktem nalezy niezwfocznie zwrdci¢
sie 0 pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Inne $rodki ostroznosci:

Deltametryna jest bardzo toksyczna dla fauny koprofagicznej, organizmow
wodnych i pszczét miodnych, moze utrzymywac sie w ziemi | kumulowac

w osadach dennych. Ryzyko dla ekosystemow wodnych i fauny koprofagicznej
mozna zmniejszy¢ poprzez unikanie zbyt czestego, wielokrotnego stosowania
deltametryny (i innych syntetycznych pyretroidéw) u bydta i owiec, np.
poprzez stosowanie pojedynczej kuracji na rok na tym samym pastwisku.
Ryzyko dla ekosystemdw wodnych mozna obniza¢ poprzez uniemozliwienie
owcom, u ktérych zastosowano produkt, wchodzenia do ciekéw wodnych
przeZJednq godzine bezposrednio po zastosowaniu produktu.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego

w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone.

W badaniach laboratoryjnych przeprowadzonych u szczuréw i krélikéw nie
uzyskano zadnych danych wskazujacych na teratogenne dziatanie produktu.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakji:

Nie stosowac z jakimkolwiek innym srodkiem owadobdjczym lub
roztoczobdjczym. W szczegdlnosci w przypadku podania deltametryny
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w skojarzeniu ze zwigzkami fosforoorganicznymi dochodzi do nasilenia jej
toksycznosci.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Obserwowano dziatania niepozadane po przedawkowaniu produktu. Nalezg
do nich parestezje i rozdraznienie u bydta oraz przerywane oddawanie moczu
lub nieudane préby oddawania moczu u mtodych jagniat. Wykazano, ze
objawy te majq charakter fagodny i przemijajacy oraz ustepuja bez leczenia.
Gtowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu
leczniczego weterynaryjnego nie wolno mieszac z innymi produktami
leczniczymi weterynaryjnymi.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE:
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
usuna¢ w sposeb zgodny z obowigzujacymi przepisami.

Ten produkt nie powinien przedostawac sie do ciekow wodnych, poniewaz
moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmdéw wodnych. Nie
zanieczyszczac wdd powierzchniowych lub rowdéw produktem lub zuzytym
opakowaniem.

Wykazano, ze deltametryna utrzymuje sie w glebie.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI: 05/2020
INNE INFORMACIJE:

Wptyw na srodowisko:

Deltametryna moze wptywac niekorzystnie na organizmy inne niz gatunki
docelowe. Po leczeniu jest wydalana z katem. Wydalanie deltametryny moze
utrzymywac sie przez okres od 2 do 4 tygodni. Kat zawierajacy deltametryne
wydalany na pastwisku przez leczone zwierzeta moze prowadzi¢ do
zmniejszenia populacji fauny koprofagicznych.

Deltametryna jest bardzo toksyczna dla fauny koprofagicznej, organizméw
wodnych i pszczét miodnych, moze utrzymywac sie w ziemi i kumulowac

w osadach dennych. Butelka o pojemnosci 500 mli 1 litra z dozownikiem

z PP wyposazonym w komore odmierzajacg dawki 2,5 ml, 5 mli 10 ml,
umieszczone w pudelku tekturowym. Butelka o pojemnosci 2,5 litra, z
zakretka z PP z pétprzepuszczalng membrana i facznikiem.

Miekki worek (Flexibag) o pojemnosci 2,5 litra lub 4,5 litra, z tacznikiem typu
POM ,E-lock”, umieszczone w pudelku tekturowym.

Nie wszystk|e wielkosci opakowari muszg znajdowac sie w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

VIRBAC Sp.z 0.0.- ul. Putawska 314 - 02-819 Warszawa

tel. (22) 855 40 46

WME U NOCTOAHEH AIPEC HA NPUTEXKATE/NIA HA JIULIEH3A 3A
YMNOTPEBA 1 HA MPOU3BOAUTENA, AKO TE CA PA3JIUYHI:
Mputexaten Ha MLEH3a 3a ynoTpeba 1 NPOU3BOANTEN, OTFOBOPEH 3a
0CB06OX/aBaHe Ha NapT/aaTa:
VIRBAC - 1ére avenue - 2065m - LID - 06516 Carros - FRANCE
HAWMEHOBAHWE HA BETEPUHAPHOMEQULIMHCKUA NPOAYKT:
Deltanil 10 mg/ml Pour-on Solution 3a roBefa 1 oBLie.
Deltamethrin
CbAbPXXAHUE HA AKTUBHATA CYBCTAHLA U EKCLUIMMUEHTUTE:
Bceku 1 ml cbabpia:
AkTunBHa cy6ctaHuuma: Deltamethrin....... 10mg
CBeT/NO XbAT NPO3payeH 0neo3eH PasTeop.
TEPAMEBTUYHW MOKA3AHWA: 33 nokanHo NpunoxeHue Npu NeYeHrneTo 1
npodunaKkT/KaTa Ha MHBA3NUTE, MPUYMHEHU OT: MyXU 1 BBLIKM MPY FOBEAa; KbprexHu,
BbLUKM, OBUM BBLIKM 11 MECHI MyXV TPV OBLIE 1 OT BBLUKY 11 KbPIIEXW Npu arHeTa.
Mpu roBega: 3a neyeHre 1 NPOPUNAKTIKA HA IHBA3UNTE, NPUYMHEHY OT XaneiLu
11 KPbBOCMYeLL BbLLUKY, BKIOUKTENHo Bovicola bovis, Solenopotes capillatus,
Linognathus vitulin Haematopinus eurysternus npv roefia OT BCUYK Bb3PacToBy
TPYNK, BKIOUMTENHO 11 MIIEKOAANHI KPaBK, YNETO MISIKO CE 13M0N3Ba 3a
KOHCyMaLMA OT Xoparta. 3a NoAnomaraHe neyeHreTo n npodunakTikara Ha
VIHBA3UNTE, MPVYNHEHY OT XKUMELLU N HEKPBBOCMYYELLW MyXU, BKIIIOUUTENHO
Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca species v Hydrotaea irritans.
Mpu oBLe: 3a NeyeHre 1 NPOPUNAKTIKA Ha IHBA3UNTE, MPUYMHEHY OT KbpAeXI
Ixodes ricinus, bk (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), oBun BbLuKu (Melophagus ovinus).
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3a nleyeHvie Ha MMa3inK, NPUYMHEHMN OT MECHM Myxu (06rKHOBeHo Lucilia spp).

MMpy arHeta: 3a neyeHre 1 NPoduNaKTVKa Ha UHBA3UNTE, MPUUMHEHM OT Kbprexu
Ixodes ricinus v oT BbLUKM Bovicola ovis.

MPOTUBOMOKA3AHWA: [la He ce n3non3Ba npu 60MHY XXMBOTHU VM TaK1Ba B
peKoHBanecLieHTeH neproa. [la He ce 13non3ea NPy CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM
aKTMBHaTa CyOCTaHLWA UK KbM HAKOI OT eKcLmneHTuTe. [la He ce u3nonssa

NPV XKMBOTHU C OBLLMPHY NIE31n MO KoxaTa. /3rmon3BaHeTo Ha NpoAyKTa 13BbH
perncTpauya - Npu KyyeTa v KOTKN MOXe fia J0Be/E 10 HEeBPOOMYHI NPU3HaLK,
BC/IeAiCTBYE Ha MHTOKCUKALWATA (aTakcus, KOHBYMCHM, TPEMOP), MPU3HaLIY OT CTPaHa Ha
XpaHocmunaTenHaTta cucTema (xvnepcanveaLivs, NoBpblUaHe) n Moxe Aa Gbae datanHo.
HEBIATONPUATHU PEAKLIUW: Mpy rosepaTa B mbpBuTe 48 yaca cnep
npunaraHeTo Ha NPOAyKTa MHOTO PAAKO MoraT fia ce HabniofaBaT peakLum Ha
MACTOTO Ha NPUSIOKEHME, BKITIOUNTESHO NIOLLEHE Ha KOXaTa U CbpOes.

YecToTaTa Ha HebnaronpuATHUTE peakuuy ce Onpefens upes cieaHata
KnacudumkaLma:

- MHOrO YecTu (noBeye oT 1 Ha 10 TpeTVpPaHY XXMBOTHU, NPOABABALLM
He6naronpuUATHW peaKLmm No Bpeme Ha Kypca Ha e[iHO NieueHe)

- yecTyt (noBeye oT 1, Ho No-Manko ot 10 K1BOTHY Ha 100 TPETUPaHI XXMBOTHI)

- He YecTyi (MoBeye OT 1, HO NO-Manko ot 10 >KMBOTHY Ha 1,000 TPETUPAHW XNBOTHI)
- peakm (noBeye oT 1, HO Mo-Manko ot 10 MBOTHYM Ha 10,000 TPETUPAHM XBOTH)

- MHOrO pefiku (No-Masko oT 1 MBOTHO Ha 10,000 TpeTVpPaHU XX1BOTHM,
BKJTIOUMTENHO U30MMPAHN CbOBLLEHWA).

Ako 3abenesxuTe HAKaKBI HEONAroNPUATHI PeaKL, BKNIOUNTESNHO U TaK1Ba, KOUTO
He Ca OMnmcaHy B Ta3yi INCTOBKA UM MUCITNTE, Ye BETEPUHAPHOMEAULIMHCKUAT
NPOAYKT He paboTy, MONA fia yBeaoMUTe Baluna BeTepuHapeH nekap.
AnTepHaTMBHO MOXe fia CbobLLaBaTe Ype3 HaLMoHasHaTa cucTeMa 3a floKnafiaHe.
BWUAOBE *KNBOTHW, 3A KOUTO E NPEAHA3HAYEH BMIN: [oBepa 1 oBLe.
AO031NPOBKA 3A BCEKW BUJ XXMBOTHO, METO/, U HAYUH HA MPUNATAHE:
BbHLLHO, MpUioXeHIe Ypes nonvBaHe.

[losnpoBkKa:

Tosepa: 100 mg ienTaMeTpUH Ha »I1BOTHO, CbOTBETCTBALLO Ha 10 ml oT npopyKTa.
Osuje: 50 Mg AenTameTpuH Ha XKMBOTHO, CbOTBETCTBALLIO Ha 5 ml oT NpopaykKTa.
ArteTa (nog 10 kg TenecHa maca niv Ha 1 MeceyHa Bb3pacT): 25 mg AenTameTpuH Ha
KMBOTHO, CbOTBETCTBALLO Ha 2,5 Ml OT NpofyKTa.

Hauun Ha npunoxenne:

[MpopayKTbT TpA6Ba Aa e Npunara Ypes 13ron3BaHe Ha NOAXOAALL JO3aTOP:

-3a 6ymunki o1 0,5 L1 1 L - upe3 n3nonssaHe Ha Ao3vpalia Kanauka.

-3a 6yTuika ot 2,5 L 1 3a rbBKasuTe Top6u ot 2,5 Ln 4,5 L ce npenopbusa
13M0N13BaHETO Ha NOAXOAALL NCTONET-A03aTop. [bBKaBuUTe TOPOU TPAGBA fa ce
HOCAT B NOAXOAALLA PaHULia.

lMoaxoaAwmAT anavkaTop TpA6Ba Aa OTroBaps Ha Ce[HIUTE YCIOoBYA:

- TpAbBa Aa ocBobOXAaBa 4031 o1 2,5 ml, 5 mln 10 ml.

- TpAGBa Aa Ma rbBKaB MapKyy C BbTPeLLEeH AnameTbp Mexay 10 mmu 14 mm.
ToBepa: npunoxete 10 ml oT NpoayKTa, N3Non3Baik1 NOAXOAALL anvKaTop.

OBLe: npunoxete 5 ml ot NpopyKTa, U3Mon3Baiiki NOAXOAALL annKatop.

ArHeTa: npunoxete 2,5 ml oT npoayKTa, N3non3saiki NOAXOAALL, ananKaTop.
CbHBET 3A NPABUJTHO NPUNOXEHUE:

MACTO Ha MPUNOXKeHNE: NPUNOXETE NPOAYKTa NO CPEAHATA NIMHIA Ha rbpba Ha
HIBOTO Ha ionaTkuTe. CnasBaiite cneaBaLyymTe CrelupuyHm yKasaHusa.

Bk npy rosesata: O61KHOBEHO NP E4HOKPATHOTO NpunaraHe Ha NPodyKTa ce
YHULL0XaBAT BCUYKI BbLUKU. 33 MHIHOTO M NVIMUHMPAHE ca HEOOXOAVMU

4 -5 cefMnLK, 3a Aa Ce U3MIONAT AiLaTa UM 1 Aa 6baaT youTtu. Bbpxy MHOro Mabk
6pOi1 XKMBOTHM MOTaT Aia OLIENEAT eAUHMNYHI BbLUKU.

Myxu npu roBefarta: Korato npeobnafasar KpbBOCMyYeLLuTe Myxi1 epeKTsT T
NeYEHMETO 1 NPOGUNaKTUKaTa Ha NHBA3NMTE Ce O4aKBa Aia MPOABIKI 4 — 8 ceAmMnLIN.
Kbpnexu no osLeTe: [MprnaraHeTo Ha NPOAyKTa Mo CpefHaTa IMHIA Ha rbpba Lie
ocvrypy eyeHie 1 npodpunakTika Ha HBa3NMTE, MPUYMHEHN OT Kbpexi npu
XKMBOTHM OT BCUYKM Bb3PaCTy 3a Neprof Ao 6 cefmmnLin.

BbLuKM 11 0BuM BbLLKYM NO OBLETe: NprnaraHeTo Ha NPOAyKTa Mo CpefHaTa IMHNA Ha
rbp6a Npyi OBLiE C KbCO UV ABATO PYHO HaManABa CllyyauTe Ha yxarnsaHe OT BbLUKI 1
VHBa3WMTe C OBYM BBLLKM 3a NMePUOf, OT 4 — 6 CEAMULIN CIIEf, TIEYEHETO.
MpenopbyBa ce:

- KVNBOTHITe [1a Ce TPeTUpaT HeMOCPEACTBEHO Clef MOACTPMMBaHE (MPU XKMBOTHI C
KbCO PYHO),

- fla Ce PasAenAT TPETVPaHIUTE OT HETPETUPAHWTE OBLIE C Lien 13bsArBaHe Ha
penHbeKLms.

N.B. 3a neueHue v npodunakTMKa Ha UHBa3NUTE C KbPIeXH, BbLLKI 1 OBYY BbLUKN
npvi OBLIETe PyHOTO TPABBa Aa Gbjie pasfeneHo 1 NPOAYKTLT Aa ce NPUIoXKM
[IMPEKTHO BbPXY KoXKaTa.
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MecHu myxv npu oBLeTe: [INpeKTHO NpunoxeTe BbPXy 3apa3eHna C INYMHKK
Y4acTbK, BeAHara Lom 3abenexue yBpexaaHe Ha Koxara. 3a KpaTbK nepriog ot
BpeMe lapsuTe Lie 6baaT youtn cnes eAHOKPaTHOTO NpunaraHe Ha NpoaykKTa.

IMpy Hannuve Ha NoBeye Ne3nn B HaNPeAHan CTaguin, MPUYMHEHN OT MyXUTe, ce
npenopbyBa NOACTPUIBaHE Ha PYHOTO B 3aCerHaTA y4acTbK Npeam iedeHreTo.
Bbluku v Kbpnexu npw arHeTara: lMpunaraHeTo Ha NPoAyKTa Mo CpeaHaTa MHUA Ha
rbpba Ha HUBOTO Ha NIOMATKUTE Le OCKrypY fiedeHiie 1 NPodUNakTvKa Ha MHBa3unTe
C Kbprex 3a neprog Ao 6 CeAmMULIM 1 LLe Hamanu ClyyauTe Ha yxarnBaHe OT XaneLum
BbLUKM 32 Nepuop 0 4 — 6 ceammum cnep eyeHmneTo.

KAPEHTHW CPOKOBE:

[oBefa:

Meco v BbTpeLuHy opranu: 17 gHu.

Mnsko: Hyna vaca.

OBue:

Meco v BbTpeLUHM opranu: 35 AHW.

Mnsko: Hyna vaca.

CNELMANHN YCNOBUA 3A CbXPAHEHWE HA MPOAYKTA:

[la ce cbxpaHABa fjaney ot nornefa U Ha HeOCTbIMHW 3a AeLia MecTa.

[la ce cbxpaHABa B MTbTHO 3aTBOPEHaTa OpUriHaiHa ONakoBKa, Aarney OT XpaHa,
BOJA U XMBOTUHCKM XpaHW.

[la He ce 13non3Ba TO31 BeTePUHAPHOMEANLIVHCK MPOAYKT Crief U3TYaHe CpoKa
Ha roAHOCT, MOCOYEH BbpPXY KAapTOHa, byTIKaTa 1in rbBKasaTa Topba.

3a 6yTunkuTe: CPOK Ha FO[HOCT Clef MbPBOTO OTBAPsIHE Ha MbPBUYHATA OMAKOBKa:
1 rogvHa.

3a Top6uTe: CPOK Ha FOHOCT Cef MbPBOTO OTBAPAHE Ha MbPBUYHATA OMAKOBKa:

2 rofvHu.

AKO NPOAYKTBT He Objie M3Pa3xofBaH B CPOKaA Ha FOHOCT C/ef, MbPBOTO OTBapsAHe
Ha MbPBIYHATA OMAKOBKa, KOTO e yKa3aH B NIMCTOBKaTa, TO TOV TpAbBa fia 6bae
U3XBbPNEH Cref onpeaeneHata aata.

[laTaTa Ha 13xBbpAAHe TpA6Ba Aa Obje HanvcaHa Ha MPefBIAEHO 3a TOBA MACTO.
CNELUMANHN NPEAYNPEXAEHNA:

Cnegl/laﬂHl/l npegynpexaneHvia 3a BCEKWU BUL XMBOTHY, 3@ KOUTO € NpeAHa3Ha4yeH BMI:

3a 13bArBaHe Pa3BIUTVETO HA PE3VCTEHTHOCT, MPOAYKTHT TPAOBA f4a Ce Npunara camo
aKo NIOKasnHata nonysaLma Myxu e YyBCTBUTENIHA KbM aKTBHaTa Cy6CcTaHLms. AKO
CNef} NIeYEHNETO He Ce MO0BPAT KNMHUYHNTE NPU3HALW, MarHo3ata Tpaosa Aa

ce npepasrmesa. [JoknagBsaHy ca Ciyyan Ha Pe3CTeHTHOCT KbM JETaMETPUH Mput
KUNELLMTe 1 HEKPBBOCMYUELLMTE MyXV, HBA3MPALLY FOBEAATa 1 NP BbLUKMTE,
HBa3VpaLLM OBLETe. B CTpaHuTe ¢ JOKa3aHa pe3ncTeHTHOCT KbM AenTaMeTpuH
113M10/13BaHETO Ha NPOAyKTa TPAGBA HAMbIIHO [ C& OCHOBABA Ha Pe3ynTaTuTe OT
TECTOBETE 3a UyBCTBUTENIHOCT. 3a AOMbHWUTEHA MHPOPMALWA, MONs MonuTaiTe
Baluus BeTepuHapeH nekap. [pogyKTHT Wwe Hamany 6post Ha MyxX1Te, HaMpaLLY

e BbPXY KIMBOTHOTO, HO He TPAIOBA Aa Ce 04aKBa, Ye LLe eNVMIHIPA BCUYKN

MyXu1 BbB depmara. CTpaTernyeckoTo n3rnonssaHe Ha npogykTa Tpsbea Aa Gbae
Cbobpa3eHo C NIOKaHaTa 1 pervioHasnHarta envaemMmosoriYHa UHGOpMaLs OTHOCHO
UYBCTBUTENHOCTTA HA MApa3WTUTE 1 C 4HOBPEMEHHOTO My MpusiaraHe ¢ Apyru
MeTozv 3a 6op6a cpeLy BpeauTenuTe.

Tpsi6Ba Aa ce 136ArBaT Crie[HIUTE MPAKTUKIA, 3aLLOTO MOTaT f4a YBENMYAT PUCKa OT
pa3BUTIE Ha PE3VCTEHTHOCT, KOETO HaKpast [1a JOBEZE 40 UMNCa Ha edeKT T TepanusTa:
- TBb/}E YECTOTO 1 MHOTOKPATHO 13M0/13BaHe Ha 06e3MapasnTABaLLY CPeCTBa ot
©[jHa 1 CblLA rpyna CPELLy eKTOMapasiTy 3a AbITbr MepUop OT BPEME;

- MpynaraHe B Mo-HUCKa 03a BCIEACTBIME HA HEMPaBIIIHA MPELIEHKa Ha TeflecHaTa
Maca, HenpaBWIHO MpiiaraHe Ha MPOAYKTa WK HekanubpypaHe Ha Ao3atopa.
Cnewuviantmi npesnasHyn MepKi 3a KNBOTHTE NPV ynoTpe6aTa Ha NPOAYKTa:

[la He ce npunara Bbpxy Wi B 61IM30CT A0 OUUTE UM MyKO3HUTE MEMOPaHN Ha
XMBOTHITE. [POAYKTT € MpeAHa3HaueH camo 3a BbHLUHA ynoTpe6a. [lentameTpuHsT
[Apa3sHy OuuTe 11 MyKO3HYTE MeMOPaHY, 3aTOBa 3GArBaiTe KOHTAKTA C TAX.
YKuBoTHUTE He TpAGBa fla 06713BaT NpoAyKTa. [la ce n36Arsa npuiaraHeTo Ha
NPOAYKTa Mpe3 U3KMIUUTENHO FOPELLO BPeME 1 f1a Ce OCUTYpI Ha KBOTHITE
HenpeKbCHaT A0CTbM A0 BoAa. [poayKTHT TpAGBa fia Ce Npunara camo BbpXy 3paBa
KOXa, Thi1 KaTo & Bb3MOXHO [1a Ce MPOSABI TOKCUYHOCT B Pe3y/TarT Ha abcopouusTa
My Mpe3 Mo-ronemmTe KOXH feuu. MpusHaLm Ha TOKanHO Bb3nasieHye MoraT a ce
HabmloAaBar Crief IeYeHIETO, KOraTo KoXara Beye e 3acerHara oT 1HBasusTa.
CneuvianHm npesnasHi MepKi1 3a NLATa, NpUarally BETepUHaPHOMEANLMHCKIAS
NPOZYKT Ha KMNBOTHUTE: XOpa C YCTaHOBEHA CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM
AenTamMeTpyH U KbM HAKOW OT eKCLMMeHTUTe TpAIGBa fia 13GArBaT KOHTAKT C
BETEPVHAPHOMEAULIMHCKIAA NPOAYKT. VIHAVBIAYyanHo npeanasHo o6opyasaHe,
CHCTOALLO Ce OT BOJ0YCTONUMBY MPECTUIKA 1 HOTYLLM 1 HEMPOMOKAeMI PbKaBnL
TpsibBa Aa ce HOCY, KOraTo ce paboTy C BETEPHHAPHOMESULIMHCKIA MPOLYKT 1 ce
3BbPLUBAT MAHWUMYNALMN Ha TPETUPAHWTE XIBOTHY. BeiHara cMeHsiiTe CUHO
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3aMbPCEHITE APEX 1 v NepeTe Npeau NoBTopHa ynotpeba. Mpy nonapaHe Ha
MPOLYKTa BbPXY KOXaTa He3abaBHO N3MuiiTe 06IHO C BOfA 1 canyH. V3wniiTe
pbLieTe 1 HenpepnaseHaTa Koxa Cnep npunaraHe Ha NpodyKTa 1 Npeav XpaHeHe.

B cnyuaif Ha KOHTaKT C 0uiTe BefjHara 13MakHeTe 06MIHO C Y1CTa BOAA 1 NOTbpCeTe
MeANLMHCKM CbBeT. Mpu ClyyaiiHo NorTblyaHe He3abaBHO M3MUIATE ycTaTa 06UNHO C
BO/A 11 He3abaBHO Aa Ce NOTbPCY MeAULIMHCKY CbBET, KaTo Ha Jlekaps ce NpefocTaBm
NCTOBKATa WV ETVKETA Ha MPOYKTa. He nyLueTe, He NNITe U He SXKTe [JOKaTo
npunarate npoayKTa. MpoayKTbT ChAbpKa AeNTaMETPUH U MOXE a NPUYMHI
13TPBIBaHe, CbPOEX 11 3auepBABaHe Ha HeMpeanaseHaTa Koxa. AKO He Ce YyBCTBaTe
nobpe cnep pabota ¢ NPoayKTa, He3abaBHO Aa Ce NOTbPCY MeANLIMHCKY CbBET, KaTo
Ha NlekapA e NPefoCTaBy IMCTOBKATA UM TV KETa Ha MPOAYKTa.

[pyrv npenasHn Mepku: [lenTaMeTpuHLT € MHOTO TOKCUYeH 3a dayHaTa B 060pcKis
TOP, BOAHYTE OPraHN3MM 11 NYENTE, yCTONYMB € B MOYBHTE U MOXe Aa Ce HaTpynBa

B CEIMMEHTHUTE CNIOEBE. PUCKBT 33 BOAHNTE eKOCUCTEMM 1 payHaTa B 060pCKis

TOp MOXe Aa Objie HamaneH upe3 n3bArBaHe Ha TBbpAeE YecTaTa yrnoTpebda Ha
DenTameTpyH (1 APyt CUHTETUYHY MMPETPOUAM) NPV FOBE/A U OBLIE, HANp. Camo
€[HO TPETVPAHE Ha KNBOTHUTE NPe3 rofAMHATa Ha EIHO 1 CHLLO MacuLLe.

PUCKBT 32 BOAHMTE eKocucTemy Lue Gbae SOMbAHUTENHO HaManeH KaTo He ce
M03BO/IABA Ha TPETUPAHNTE OBLIE 1A HABNIN3AT B PEKVTE 1 BOZOEMUTE AVH Yac Clef
npunaraHe Ha eyeHuneTo.

BpemeHHOCT 1 nakTaums: be3onacHoCTTa Ha BETEPUHAPHOMEANLIMHCKIA NPOAYKT He
€ [loKa3aHa o Bpeme Ha BPEMEHHOCT 1 lakTaLus. JTabopaTopHUTe NPOyyYBaHA Mpu
MITHXOBE 1 3alLiM He MOKa3BaT HAKAKBY [J0Ka3aTeNCTBa 3a TePaTOreHHOCT.

Mpunara ce camo crie NpeLieHKa Noi3a/prick OT OTFOBOPHISA BETEPUHAPEH NeKap.
B3aumopeiicTByie ¢ Apyru BeTePUHAPHOMEANLIMHCKI NPOAYKTY U ApYTii popmi

Ha B3aumopeicTaye: [la He Ce Npunara ¢ Apyry MHCEKTULAHN UV akapaLuaHu
cpepcTBa. B kom6uHaLms ¢ ochopoopraHnyHI CybCTaHLMM € Bb3MOXKHO fia ce
YBENNYM TOKCUYHOCTTA Ha AENTaMETPYH.

Mpeno3supate (CMNTOMM, CNELIHY MepKI, aHTAOTW): Mpn Npefo3vpaHe ce
HabnoaaBaT HAKOW HeONaronpUATHY peakLmi. Te BKtOUBaT NapecTesua
Bb3MaNNTENHI PeakLyv MU roBe/jaTa, KakTo ¥ HapyLLEHWA B YPUHUPAHETO Npn
mnaguTe arHeTa. Teav npu3HaLy ca cnabo NposBeH!, NPEXOAHY Ca W OTLYMABaT 6e3
npunaraHe Ha eyeHue.

OCHOBHU HECbBMECTUMOCTM: 1 NCa Ha AaHHM 33 CbBMECTIIMOCT, TO31
BETePVHaPHOMEVLIMHCKI NPOAYKT He TpA6Ba Aa Gbae cMecBaH C Apyrit
BETEPVHAPHOMEVLIMHCKI NPOAYKTU.

CMELUANTHU MEPKW 3A YHULLIOXKABAHE HA HEU3MON3BAH NPOAYKT

NN OCTATBLIW OT HEFO, AKO MMA TAKMBA: Bcek Her3nonsgaH
BETEPVHAPHOMEVLIMHCKI MPOAYKT U OCTATbLW OT HEro TpsibBa Aa 6baat
YHULLOXEHM B CbOTBETCTBYE C U3MCKBAHUATA HA MECTHOTO 3aKOHOAATENCTBO.
Deltanil He Tps6Ba fa 6bae U3XBLPNAH BbB BOAHMU HacelHy, Tbid KaTo TOBa

MOXe Aa 6bjie omacHo 3a pubw U Apyri1 BOAHM opraHu3mm. He 3ambpcsBaiiTe
MOBBPXHOCTHITE BOAW W KaHanuTe C NPOAyKTa 1 M3MON3BaHITe ONakoBKIA.
YCTaHOBEHO €, Ye [IENTaMETPUHBT € YCTOMYMB B NOYBaTa.

[IATATA HA NOCNEQHATA PEAAKLINA HA TEKCTA: 02/2019

[AOMb/IHUTETHA UHOOPMALIA: BnusHue BbpXy OKONHaTa cpefia

Bb3MOXHO e AenTamMeTprHbT Aa 1Ma He6NMaronpPUATHO BMAHIIE NPY HETAPTeTHN
opraHuamu. Cnes npunaraHe fenTaMeTpUHBT Ce eKCKPeTUpa Ypes Gpexkanuure

3a Nepuog ot 2 A0 4 cefmmnLm. M3npakHeHusTa, CbabpKalLy AeNTaMeTPUH 1
€KCKPETVPaHI OT TPETVPAHITE XMBOTHI BbPXY MACMLLETO MOTaT 4@ HaManaT
11306MNMETO OT MUKPOOPTaHN3MK, XPaHeLLM Ce C Top.

[lenTamMeTprHBLT € MHOTO TOKCUYEH 3a ayHaTa B 060PCKUA TOP, BOAHITE OpraHu3mi
11 NYENNTE, YCTOIYVIB € B MOYBIATE 11 MOXE Aa Ce HaTpyNa B CEAVIMEHTHITE CTIoeBe.
Bytunku ot 500 mlu 1 L ¢ rpagympaH fo3atop, 0cBoOOXAaBaLL 4031 oT 1o 2,5 ml,
5ml v 10 ml, nocTaBeHy B KAPTOHEHA Ky TS,

ByTnku o 2,5 L ¢ nonnnponineHoBa CBbp3Balla BEHTUNMPALYA Kanauka.

IbBKaBm Topoy (Flexibag), ot 2,5 Lunn 4,5 L cbe cneumdmyHa 3akntoysalia crictema
OT MONNOKCUMETUNEH, MOCTABEH B KAPTOHEHA KYTHA.

He BcuKmM pa3mepy Ha orakoBKaTa Morat fia 6bfiat npefiaraHu Ha nasapa.

3a BcAka MHGOPMALINA OTHOCHO TO31 BETEPHHAPHOMEANLIMHCKI MPOAYKT, MONA
CBbKETE Ce C TEPUTOPMAHIA NPEACTABUTEN Ha MPUTEXATENS Ha ILEH3a 3a
ynotpeba: EproH-Munarosa OO[, rp. Codus 1335, x.kJlionuH 10, 6n.145,an.1,

Ten: + 359/ 02/ 8255167.

NUMELE SI ADRESA DETINATQRULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIE| DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS,
DACA SUNT DIFERITE:
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Detinatorul autorizatiei de comercializare si producdtorul responsabil cu
eliberarea seriilor:
Virbac - 1ére avenue 2065m LID - 06516 Carros - Franta
DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
Deltanil 10 mg/ml solutie pour-on pentru bovine si ovine
Deltametrin
DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI):
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Deltametrin ..
Solutie uleioass p sorg
(INDICATII): Aplicare toplca pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu
paduchi si muste la bovine; capuse, paduchi, Melophagus ovinus si miaze la
ovine si paduchi si cdpuse fa miei.
La bovine: Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu paduchi malofagi
si hematofagi, inclusiv Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus
vituli and Haematopinus eurysternus la bovinele din toate categoriile de
varsta , inclusiv vacile de lapte care produc lapte pentru consumul uman. De
asemenea, ca adjuvant pentru tratamentul si prevenirea infestdrilor cu muste
de grajd si tabanide, inclusiv Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca
species si Hydrotaea irritans.
La ovine: Pentru tratmentul si prevenirea infestdrilor cu capuse Ixodes ricinus
si paduchi (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), Melophagus ovinus
Pentru tratamentul infestarilor cu miaze (de obicei cu Lucilia spp).
La miei: Pentru tratmentul si prevenirea infestarilor cu capuse Ixodes ricinus
si paduchi Bovicola ovis.
CONTRAINDICATII: Nu se utilizeaza la animale bolnave sau in convalescenta.
Nu se utilizeaza Tn cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti. Nu se utilizeaza la animale cu leziuni cutanate extinse.
Utilizarea produsului in afara indicatjilor, la alte specii in afara speciilor tintd

- la caini si pisici, poate duce la semne neurologice toxice §ata><|e convulsii,
tremor), semne digestive (hipersalivatie, vomd) si poate fi fatald
REACTII ADVERSE: Reactii la locul de aplicare, inclusiv descuamarea si
pruritul s-au observat la bovine timp de 48 de ore de la tratament.
Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii
adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale
tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de T dar mai putin de 10 animale din
1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv
raportdrile izolate)
Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse
n acest prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sd
informati medicul veterinar.
Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare,
ale cdrui detalii sunt publicate pe web-site-ul Autoritdtii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor: www.ansvsa.
ro.(farmacovigilenta@ansvsa.ro).
SPECII TINTA: Bovine si ovine
POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE Sl
MOD DE ADMINISTRARE: Pentru uz extern Aplicare pour-on.
Doza:
Bovine: 100 mg de deltametrin per animal corespunzator la 10 ml de produs.
Ovine: 50 mg de deltametrin per animal corespunzdtor la 5 ml de produs
Miei (sub 10 kg greutate corporald sau cu varsta de mai mica de 1 lund): 25 mg
de deltametrin per animal corespunzdtor la 2.5 ml de produs.
Administrare:
Acest produs se va administra cu un aplicator corespunzator:
- pentru flacoanele de 0.5 litri si 1 litru, produsul este prevazut cu o cana
dozatoare
- pentru flacoanele de 2.5 litri si pentru pungile flexibile de 2.5 litri si 4.5 litri,
se recomanda utilizarea unui pistol de dozare corespunzator. Pungile flexibile
pot fi purtate intr-un rucsac de dimensiuni corespunzdtoare.
Un aplicator corespunzator trebui sa fie conform urmadtoarelor specificatii:
- Trebuie sa elibereze doze de 2,5 ml, 5 ml si 10 ml
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- Trebuie sa fie Tnsotit de un furtun flexibil cu diametrul interior de 10 mm si
14 mm.

Bovine: Se aplicd o doza de 10 ml utilizand un aplicator corespunzator.
Ovine: Se aplicd o doza de 5 ml utilizand un aplicator corespunzator.

Miei: Se aplicd o dozd de 2,5 ml utilizand un aplicator corespunzadtor.
RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:

Locul de aplicare: Produsul se aplicd de-a lungul liniei mediene a spatelui, la
nivelul umerilor. A se vedea instructiunile specifice de administrare.

Paduchi la bovine: In general, o singurd aplicare va duce la eradicarea

tuturor paduchilor. Eliminarea completa a paduchilor poate avea loc dupa
4-5 sdptamani, timp n care paduchii ies din oua si sunt omorati. Doar cativa
pdduchi pot supravietui pe cateva animale.

Muste |a bovine: Acolo unde predomind tabanidele, tratamentul si prevenirea
infestarilor dureaza 4-8 sdptdmani.

Cdpuse la ovine: Aplicarea pe linia mediana a umerilor asigurd un tratament
si 0 prevenire a infestarilor cu capuse la animale de toate varstele, timp de

6 sdptamani de la tratament.

Melophagus ovinus si paduchi la ovine: Aplicarea pe linia mediand a umerilor
la ovine cu lana scurtd sau lungd reduce incidenta infestarilor cu paduchi
malofagi sau cu Melophagus ovinus timp de 4-6 saptamani de la tratament.
Se recomanda:

- tratarea animalelor la scurt timp de la tuns (in cazul animalelor cu 1and scurtd),
- pastrarea oilor tratate separate de cele netratate pentru evitarea reinfestarilor.
Notd: pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu capuse, paduchi si
Melophagus ovinus, lana trebuie separata si produsul trebuie aplicat direct pe
pielea animalului.

Miaze la ovine: Se aplica direct pe zona infectatd cu larve, imediat dupa
localizarea miazei. O singura aplicare este de ajuns pentru a omorf larvele

de califoride in timp scurt. In cazul unor leziuni avansate, se recomanda
tunderea lanii murdare fnainte de tratament.

Paduchi si cdpuse pe miei: Aplicarea pe linia mediana spatelui la nivelul
umerilor asigurd tratament si prevenire a infestdrilor cu cdpuse pentru

6 saptdmani de la tratament si reduce incidenta infestarilor cu paduchi
malofagi timp de 4-6 saptamani de la tratament.

TIMP DE ASTEPTARE:

Bovine:

Carne si organe: 17 zile

Lapte: 0 ore

Ovine:

Carne si organe: 35 zile

Lapte: 0 ore

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

Anu se |asa la vederea si Tndemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original bine inchis, ferit de alimente, bauturi si furaje.
Anu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe cutie si flacon sau punga.
Pentru flacoane: Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a
ambalajului primar: 1an

Pentru pungi: Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului
primar: 2 ani

Cand recipientul este deschis pentru prima datd, trebuie stabilitd data la

care orice produs rdmas Tn flacon ar trebui eliminat, utilizand perioada

de valabilitate mentionatd pe acest prospect. Aceasta data a eliminarii
produsului trebuie sa fie fnscrisd fn spatiul prevdzut pe etichetd.
ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Pentru evitarea rezistentei, produsul trebuie utilizat doar dacad sensibilitatea
la substanta activa a populatiei locale de muste este doveditd. Daca semnele
clinice nu dispar dupa tratament, diagnosticul trebuie reevaluat. Cazurile

de rezistenta la deltametrin au fost raportate pentru tabanide si mustele

de grajd la bovine si pdduchi la ovine. In tarile cu rezistentd recunoscuta

la deltametrin, utilizarea produsului ar trebui facuta cel mai bine pe baza
rezultatelor testelor de sensibilitate. Pentru mai multe informatii, intrebati
medicul veterinar. Produsul reduce numarul de muste care stau direct pe
animal, dar nu va elimina toate mustele dintr-o fermd. De aceea, utilizarea
strategica a produsului trebuie sd se bazeze pe informatiile epidemiologice
locale si regionale privind sensibilitatea parazitilor si utilizarea lor fmpreuna
cu metode de control al infestdrilor. Se vor evita urmatoarele practici care

pot creste riscul dezvoltdrii rezistentei si pot avea ca rezultat final ineficienta
tratamentului:
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- Utilizarea prea frecventd si utilizarea repetata a unor ectoparazitare din
aceeasi clasd, pentru o perioada lunga de timp;

Subdozarea care poate fi cauzata de subestimarea greutdtii corporale sau
de necalibrarea dispozitivelor de dozare.
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu se va aplica Tn ochii sau in apropierea ochilor animalului sau pe mucoase.
Produsul se va administra doar extern. Evitati contactul cu ochii si mucoasele,
deoarece deltametrinul este iritant. Se va avea grija ca animalele sd nu linga
produsul. Se va evita utilizarea produsului pe caniculd si se va asigura accesul
adecvat al animalelor la apa. Produsul se va administra doar pe pielea intactd,
deoarece Tn urma absorbtiei prin leziuni majore poate apare toxicitatea.
Oricum, semne locale de iritatie pot apare dupa tratament, deoarece pielea
poate f1 deja afectatd de infestare.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
In timpul aplicarii produsului sau a manevrarii animalelor tratate recent, se va
purta echipament de protectie, inclusiv sort rezistent la apd, cizme si manusi
impermeabile, la aplicarea produsului sau la manevrarea animalelor tratate.
Echipamentul contaminat va fi indepartat imediat si spalat inainte de
urmadtoarea utilizare. Pielea stropita se va spala imediat cu sapun si multa apa.
Spalati mainile si pielea expusa dupd fiecare aplicare si inainte de a consuma
alimente. In caz de contact accidental cu ochii, se va clati imediat si abundent
zona cu apa si se va cere sfatul unui medic. in caz de ingestie accidentals,
clatiti imediat gura cu multd ap4, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Nu fumati si nu
consumati alimente sau bauturi Tn timpul aplicarii produsului.
Acest produs contine deltametrin care poate produce furnicdturi, prurit
si Tnrosirea pielii expuse. Daca nu va simtiti bine dupa ce lucrati cu acest
produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
Alte precautii: Deltametrinul este toxic pentru insectele de balegar, faung,
organisme acvatice si albine, persista in sol si se poate acumula in sedimente.
Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna de balegar poate fi redus prin
evitarea utilizarii prea frecvente si repetate a deltametrinului (si a altor
piretroide de sinteza) la bovine si ovine, de ex. prin utilizarea unui singur
tratament pe an pe o singurd pdsune.
Riscul pentru ecosistemele acvatice poate fi redus si mai mult prin prevenirea
intrarii oilor in cursurile de apd timp de o ord imediat dupad tratament.
Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie: Siguranta produsului
medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Studiile
de laborator la sobolani si iepuri nu au evidentiat niciun efect teratogen.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de
medicul veterinar responsabil.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se va utiliza cu niciun alt insecticid sau acaricid. Toxicitatea
deltametrinului este maritd mai ales in combinatie cu compusii
organofosforici.
Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)
Dupd supradozare au fost observate cateva reactii adverse. Acestea includ
parestezie si iritatie la bovine, ca si urinare intermitentd sau tentativd de
urinare la mieii mici. Aceste simptome au fost usoare si trecatoare si au
disparut fard tratament.
Incompatibilitdti: Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.
PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DE$EURILOR DUPA CAZ: Orice produs medicinal veterinar neutilizat
sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminat
n conformitate cu cerintele locale. Produsul nu trebuie sa fie deversat in
cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu
contaminat lacurile sau canalizarea cu produsul sau cu ambalajul acestuia.
S-a demonstrat ca deltametrinul persista in sol.
DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL: 27/11/2019
ALTE INFORMATII: Proprietati referitoare la mediul inconjurdtor
Deltametrinul are potential de efecte adverse asupra organismelor din alte
specii decdt speciile tinta. Dupa tratament, deltametrinul este excretat prin
fecale. Excretia deltametrinului poate avea loc pe o perioadd de
2 -4 saptamani. Fecalele care contin deltametrin, excretate pe pdsune de



53

animalele tratate, pot reduce abundenta faunei de balegar.

Deltametrinul este toxic pentru fauna de bdlegar, organismele acvatice si
albine, persista in sol si se poate acumula in sediment. Flacon de 500 ml si
7 litru din polietilend albad de densitate fnaltd, cu capsa de aluminiu, capac
din PE de densitate fnalta si aparat de dozare de PP echipat cu camera de
masurare care elibereaza doze de 2.5 ml, 5 ml si 10 ml, intr-o cutie de carton.
Flacon de 2.5 litri din polietilend alba de densitate Tnaltd, cu capsa de
aluminiu, capac de PP si supapd de PP,

Pungi flexibile (Flexibag) multistrat PET/aluminiu/PA/PE, de 2.5 litri sau

4.5 litri, cu capac de PP si mecansim specific de cuplare POM “E-lock” intr-o
cutie de carton. Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, contactati
reprezentantul local a | detindtorului autorizatiei de comercializare.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
TER PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE
SERIJ CE STA RAZLICNA:
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec odgovoren za
spros¢anje serij:
VIRBAC - Tere avenue — 2065m - LID - 06516 Carros — FRANCIJA
IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI:
Deltanil 10 mg/ml kozni poliv, raztopina za govedo in ovce
Deltametrin
NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SESTAVIN:
Vsak ml vsebuje: U€inkovina:
Deltametrin 10 mg. Rahlo rumenkasta, bistra in oljnata raztopina.
INDIKACIJA(E): Za topikalno uporabo pri zdravljenju in preprecevanju
infestacij z usmi in muhami pri govedu; infestacij s klopi, usmi, muhami
kozuharicami in ugotovljenih infestacij z mesarskimi muhami pri ovcah, ter
infestacij zudmi inklopi pri jagnjetih.

Pri govedu: Za zdravljenje in prepreCevanje infestacij z usmi, ki sesajo in
grizejo, vkljutno z vrstami Bovicola bovis, Solenopotes caprl/atus Linognathus
vituli in Haematopinus eurysternus, pri govedu vseh starosti, vkljutno z
govedom, namenjenim za proizvodnjo mleka za prehrano Ijudi. Prav tako se
uporablja za zdravljenje in preprecevanje infestacij z muhami, ki grizejo, kot
tudi z nadleznimi muhami, vklju¢no z vrstami Haematobia irritans, Stomoxys
calcitrans, vrsta Musca in Hydrotaea irritans.

Pri ovcah: Za zdravljenje in preprecevanje infestacij s klopi Ixodes ricinus ter
usmi (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), muhami koZuharicami (Melophagus
ovinus). Za zdravljenje ugotovljenlh infestacij z mesarskimi muhami (obic¢ajno
Lucilia spp).

Pri jagnjetih: Za zdravljenje in preprecevanje infestacij s klopi Ixodes ricinus in
udmi Bovicola ovis.

KONTRAINDIKACIJE: Ne uporabite pri zivalih, ki okrevajo ali so bolne.

Ne uporabite v primeru preobcutljivosti na zdravilno ucinkovino ali na katero
koli pomoZno snov. Ne uporabite pri Zivalih z obseznimi poskodbami koze.
Uporaba zdravila ki ni v skladu s priporo¢enim nacinom uporabe pri neciljnih
Zivalskih vrstah, kot so psi in macke, lahko privede do toksi¢nih nevroloskih
znakov (ataksija krci, drhtavica), znakov prebavnih motenj (prekomerno
slinjenje, bruhanje), lahko pa povzroci tudi smrt.

NEZELENI UCINKI: NeZeljeni u¢inki na mestu dajanja, vklju¢no z lus¢enjem
koZe in srbenjem so bili zelo redko opaZeni pri govedu v 48 urah po
zdravljenju.

Pogostost nezelenih ucinkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri vec kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)
- pogosti (pri vec kot 1,toda manj kot 10 Zivali od 100 zdravljenih Zivali)
-obasni (pri vet kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)
-redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s
posameznimi primeri).

Ce opazite kakréne koli stranske ucinke tudi tiste, ki niso navedeni

vtem navodilu za uporabo ali mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite
svojega veterinarja.

CILINE ZIVALSKE VRSTE: Govedo in ovce.

ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT IN NACIN
UPORABE ZDRAVILA: Za zunanjo uporabo. Dajanje koZnega poliva.
Odmerek:

Govedo: 100 mg deltametrina na posamezno Zival, kar ustreza 10 ml zdravila.
Ovce: 50 mg deltametrina na posamezno Zival, kar ustreza 5 ml zdravila.
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Jagnjeta (z manj kot 10 kg telesne mase oz. mlajSi od 1 meseca): 25 mg
deltametrina na posamezno Zival, kar ustreza 2,5 ml zdravila.

Dajanje zdravila:

Ce'uporabljate veodmerni vsebnik, je treba zdravilo nanasati s pomogjo
ustreznega pripomocka:

- pri plastenkah za 0,5 litra in 1 liter se zdravilo dovaja s pomocjo posode za
doziranje;

- pri plastenkah za 2,5 litra ter pri gibljivih vretkah za 2,5 in 4,5 litra se
priporo¢a uporaba Ustrezne dozime pistole. Gibljive vreckeJe treba nositi

v ustreznem nahrbtniku.

Ustrezen nanasalec mora biti v skladu z naslednjimi specifikacijami:

- omogocati mora nanos odmerkov v visini 2,5 ml,5 mlin 10 ml;

- dobavljen mora biti z gibljivo cevjo z notranjim premerom 10 mm in 14 mm.
Govedo: Nanesite odmerek 10 ml's pomogjo ustreznega nanasalca.

Ovce: Nanesite odmerek 5 ml s pomocjo ustreznega nanasalca.

Jagnjeta: Nanesite odmerek 2,5 ml s pomocjo ustreznega nanasalca.
NASVETI O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA:

Mesto nanosa:

Zdravilo nanesite po sredini hrbta na nivoju ramen.

Glejte naslednja navodila za posamezne indikacije.

USi na govedu: En nanos obicajno zatre vse usi. Popolna odstranitev vseh udi
lahko traja od 4 do 5 tednov, kolikor traja obdobje, v katerem se u3i izlezejo

iz jajcec ter se unicijo. Na manjsem Stevilu Zivali lahko vseeno preZivi zelo
majhno Stevilo usi.

Muhe na govedu: Kjer prevladujejo muhe Haematobia irritans, se pricakuje,
da bosta zdravljenje ter prepreCevanje infestacij trajala od 4 do'8 tednov.

Klopi na ovcah: Nanos zdravila na sredino ramen bo zagotovil zdravljenje ter
preprecevanje infestacij s klopi, ki se pritrdijo na Zivali vseh starosti, v obdobju
do 6 tednov po zdravljenju.

Muhe koZuharice in usi na ovcah: Nanos zdravila na sredino ramen ovac s
kratkim ali dolgim runom bo zmanjsal pojavnost usi, ki grizejo, ali infestacije
z muhami kozuharicami v obdobju od 4 do 6 tednov po zdravljenju.
Priporoca se:

- zdravljenje Zivali kmalu po strizenju (Zivali s kratkim runom),

- loCitev zdravljenih ovac od nezdravljenih, da bi se izognili ponovni infestaciji.
N.B. Za zdravljenje in preprecevanje infestacij s klopi, muhami kozuharicami in
udmi pri ovcah je treba runo razdeliti na preco in nanesti zdravilo na kozo Zivali.
Ugotovljena infestacija z mesarskimi muhami pri ovcah: Nanesite
neposredno na mesto, okuzZeno z li¢cinkami, takoj, ko zaznate infestacijo

2z muhami. En nanos bo zagotovil unicenje licink mesarskih muh v kratkem
¢asu. V primeru poskodb zaradi napredovanih oblik infestacij se priporoca,

da umazano volno pristrizete pred zdravljenjem.

USi in klopi na jagnjetih: Nanos po sredini hrbta na nivoju ramen bo zagotovil
zdravljenje in preprecevanje infestacij s klopi do 6 tednov po zdravljenju, prav
tako pa se bo zmanjSalo Stevilo pojavitev usi, ki grizejo, in sicer v obdobju

4-6 tednov po zdravljenju.

KARENCA:

Govedo:

Meso in organi: 17 dni

Mleko: ni¢ ur

Ovce:

Meso in organl 35dni

Mleko: ni¢ ur

POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANIJE: Zdravilo shranjujte nedosegljivo
otrokom. Shranjujte v tesno zaprti originalni posodi. Shranjujte stran od hrane,
pijace ter krme za Zivali. Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka
uporabnosti, navedenega na kartonasti embalazi, plastenki ali vrecki.

Samo za plastenke: rok uporabnosti po prvem odpiranju sticne ovojnine: 1 leto.
Samo za vrecke: rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 2 leti.

Ce je embalaZa nateta (odprta) prvi¢ v okviru roka uporabnosti, ki je naveden
na navodilu za uporabo, morate izracunati datum, do katerega je treba porabiti
preostali izdelek. Ta datum je treba nato napisati na ustrezno mesto na embalazi.
POSEBNO(A) OPOZORILO(A):

Posebna opozorila za vsako posamezno ciljno Zivalsko vrsto

Da bi prepreili pojavitev odpornosti, se sme zdravilo uporabljati le, ¢e je
zagotovljena obcutljivost lokalne populacije muh na ucinkovino.

Ce klini¢ni znaki po zdravljenju ne prenehajo, je treba preveriti pravilnost
diagnoze.

O primerih odpornosti na deltametrin so porocali pri muhah, ki pikajo, in
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nadleznih muhah na govedu, ter pri useh na ovcah.

V drzavah, kjer je bila ugotovliena odpornost na deltametrin, mora uporaba
zdravila temelJltl na rezultatih preverjanja obcutljivosti na zdravilno
u¢inkovino. Za dodatne informacije se obrnite na svojega veterinarja.
Zdravilo bo zmanjsalo Stevilo muh, ki so prisotne neposredno na zivali,
vendar pa ni mogoce pri¢akovati, da bo odstranilo vse muhe na kmetiji.
Stratedka uporaba zdravila mora zato temeljiti na lokalnih in regionalnih
epidemioloskih informacijah o ob¢utljivosti parazitov, zdravilo pa je prav tako
treba uporabljati v povezavi z drugimi metodami za zatiranje Skodljivcev.
Skrbno se izogibajte naslednjim ravnanjem, ker lahko le-ta poveajo tveganje
za razvoj odpornosti, ki ima lahko za posledico neuspeSno zdravljenje:

- prepogosta in ponavljajoca se uporaba ektoparaziticidov enakega razreda

v daljSem ¢asovnem obdobju;

- premajhno odmerjanje, ki je lahko posledica prenizke ocene telesne mase,
napacnega dajanja zdravila ali slabe kalibracije naprave za avtomatsko
odmerjanje.

Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih

Ne aplicirajte na ali v blizini o¢i ali sluznice Zivali.

Zdravilo je namenjeno samo za zunanjo uporabo.

Preprecite stik z ocmi in sluznico, saj je deltametrin draZilo.

Zivali je treba prepreciti lizanje zdravila. Zdravila ne uporabljajte v iziemno
vro¢ih vremenskih pogojih in poskrbite, da bodo imele Zivali zagotovljen
ustrezen dostop do vode. Zdravilo se sme dajati le na neposkodovano koZo,
saj lahko zaradi vpijanja zdravila skozi kozne rane pride do toksi¢nosti. Po
zdravljenju se vseeno utegnejo pojaviti lokalizirani znaki drazenja, saj je bila
lahko koza Ze predhodno razdrazena zaradi infestacije s paraziti.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo
Osebe z znano preobcutljivostjo na zdravilo ali na Katere od sestavin naj se
izogibajo stiku s tem zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

Ko nanasate zdravilo ali ko ste v stiku z Zivalmi, ki so bile zdravljene pred
kratkim, nosite zas¢itna oblacila, vklju¢no z vodoodpornim predpasnikom in
Skornji ter neprepustnimi rokavicami. Kontaminirana oblacila nemudoma
odstranite in jih umijte pred ponovno uporabo. Ce izbrizgnjeno zdravilo pride
v stik s koZo, jo nemudoma izperite z milom ter obilno koli¢ino vode.

Po rokovanju z zdravilom ter pred obroki si umijte roke in izpostavljeno kozo.
V primeru stika z o¢mi takoj izperite z obilno kolicino Ciste tekoce vode ter

se posvetujte z zdravnikom. V primeru nenamernega zauZitja ustno votlino
takoj izperite z obilno kolitino vode, se posvetujte z zdravnikom in mu
pokazite navodila za uporabo. Med ravnanjem z zdravilom ne kadite, ne
Jejte in ne pijte. Zdravilo vsebuje deltametrin, kj lahko na |zpostavIJen| kozi
povzrota zbadanje, srbecico in lisasto rdetico. Ce se po rokovanju z zdravilom
slabo pocutite, se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokaZite to navodilo
za uporabo.

Drugi previdnostni ukrepi: Deltametrin je zelo toksicen za organizme
prisotne v gnoju,, vodne organizme in medonosne Cebele, perzistira v zemlji
in se lahko kDpICI v usedlinah. Tveganje za vodne organizme in organizme,
prisotne v gnoju, se lahko zmanjsa tako, da se izogibate prepogosti in
ponavljajoci se uporabi deltametrina (m drugih sinteti¢nih piretroidov) pri
govedu in ovcah; to pomeni, da ga na istem pasniku uporabite samo enkrat
na leto. Tveganje za vodni ekosistem se nadalje zmanjsa tudi s tem, da se
zdravljenim ovcam prepreci vstop v vodotoke za eno uro po zdravIJenJu
Brejost, laktacija ali nesnosti

Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.
Laboratorijske $tudije na podganah in kuncih niso pokazale teratogenskih
ucinkov. Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega
veterinarja.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ne uporabljajte v kombinaciji z drugimi insekticidi ali akaricidi. Toksicnost
deltametrina se Se posebej povea v kombinaciji organofosfornimi spojinami.
Preveliko odmerjanje (simptomi, nanI ukrepi, protistrupi), e je potrebno
Pri prevelikem odmerjanju so bili opazeni nekateri neZeleni ucinki. Ti
vklju€ujejo parestezijo in draZenje pri govedu, ter uriniranje v presledkih ali
poskuse uriniranja pri mladih jagnjetih. NeZeleni utinki so se izkazali za
blage in zacasne, poleg tega pa minejo brez zdravljenja.

Inkompat|bllnost| Zaradi pomanjkanja studij kompatibilnosti tega zdravila
ne smemo mesati z drugimi zdravili za uporabo v veterinarski medicini.
POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA QDSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO:




56

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinaski medicini ali odpadne
snovi, ki nastanejo iz teh zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi
zahtevami.Zdravilo ne sme priti v vodotoke, ker je lahko nevaren za ribe in
druge vodne organizme. Ne onesnazujte povréinskih voda ali stojecih voda

s tem proizvodom ali uporabljenimi ovojninami.

Deltametrin je dokazano obstojen v zemlji.

DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO: 6.11.2018

DRUGE INFORMACIJE

Okoljski podatki

Deltametrin lahko negativno vpliva na neciljne organizme. Deltametrin se po
zdravljenju izloci z blatom. Izlocanje deltametrina lahko traja 2-4 tedne. Blato
z deltametrinom, ki ga na pasniku izlocijo zdravljene Zivali, lahko zmanjsa
koli¢ino organizmoy, prisotnih v gnoju.

Deltametrin je zelo strupen za organizme prisotne v gnojuvodne organizme
in medonosne ¢ebele, je obstojen v zemlji ter se lahko kopici

v usedlinah.

500 mlin1 plastenka z dozirno pripravo, ki je opremljena z merilno komoro
za dovajanje odmerkov v visini 2,5 ml, 5 mlin 10 ml, v kartonasti katli.
2,5-litrska plastenka s spojnim pokrovckom iz pol|prop||ena z odprtinami.
2,5-Iitr5ka ali 4,5-litrska gibljiva vrecka (fleksi vrecka) s posebnim pripadajocim
spojem »E-lock« iz poliksimetilena (POM), v kartonasti Skatli.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno
predstavnistvo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom.

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLEN( K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN(
SARZE, POKUD SE NESHODUJE:
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za propousténi Sarze:
VIRBAC - Tere avenue - 2065m - LID - 06516 Carros - FRANCIE
NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU:
Deltanil 10 mg/ml roztok pro nalévani na hrbet - pour-on pro skot a ovce
Deltamethrinum i i
OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK:
1 ml obsahuje:
Léciva latka: Deltamethrinum.................. 10 mg
Ciry, mirné nazloutly, olejovity roztok.
INDIKACE: Pro zevni podani k [écbé a prevenci napadeni veSmi, vdenkami
a mouchami u skotu; napadent klistaty, veSmi, vdenkami, klosi a 'létba
rozvinuté myidzy u ovcia napadeni vesmi a kliStaty UJehnat
Skot: Lécba a prevence napadeni veSmi a véenkami zahrnujicimi druhy
Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli a Haematopinus
eurysternus. Také jako prostredek pri [éCbé a prevenci napadeni bodavymi
a obtfznymi mouchami zahrnujicimi druhy Haematobia irritans, Stomoxys
calcitrans, Musca spp. a Hydrotaea irritans.
Ovce: Lécba a prevence napadenf klistaty Ixodes ricinus a, veSmi a vienkami
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), klosi (Melophagus ovinus) a lé¢ba
rozvinuté myidzy (vyvolané obvykle Lucilia spp).
Jehnata: Lécba a prevence napadenf klistaty Ixodes ricinus a vienkami
Bovicola ovis.
KONTRAINDIKACE: NepouZzivat u zvifat v rekonvalescenci nebo u
nemocnych zvifat. Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na Iécivou latku nebo
na nékterou z pomocnych Iatek. Nepouzivat u zvifat s rozsahlymi koznimi
|ézemi. Pouziti pfipravku u jinych nez cilovych druht zvifat uvedenych
v podminkach registrace, jako jsou psi nebo kotky muze vyvolat priznaky
toxickych neuropatif (ataxie, kiece, tfes), pfiznaky poskozenf traviciho systému
(nadmérné slinéni, zvracent), a muZe vest aZ k hynu zvifete.
NEZADOUCI UCINKY: U skotu byly béhem 48 hodin po o3etfeni velmi vzacné
pozorovany reakce v misté aplikace jako svédéni a Supinaténi klize.
Cetnost nezadoucich G¢ink( je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi ¢asté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1z 10 osetfenych
zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvitat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetenych zvifat)
-vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 o3etienych zvitat)
- velmi)vza’cné (uméné nez 1z 10000 o3etienych zvitat, vcetné ojedinélych
hlaseni).
Jestlize zaznamendte kterykoliv z nezadoucich tcinkd a to i takové, které
nejsou uvedeny v této prfbalové informaci, nebo si myslite, Ze Ié¢ivo nenf
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(¢inné,oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.

MUZete také hldsit prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
Ucinkt:Nezadouci dtinky mlzete hlasit prostiednictvim formuldfe na
webovych strdnkach USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparat( a léciv

Hudcova 56a

62100 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

CILOVY DRUH ZVIRAT: Skot a ovce. . o

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI:

Pouze k zevnimu poddani. Podani nalévanim na hrbet - pour-on.

Davka:

Skot: 100 mg deltamethrinu pro toto, odpovida 10 ml pfipravku.

Ovce: 50 mg deltamethrinu pro toto, odpovidd 5 ml pripravku.

Jehnata (pod 10 kg Z. hm. nebo mladsi neZ 1 mésic): 25 mg deltamethrinu pro
toto, odpovida 2,5 ml pripravku.

Zpusob podani:

Pripravek je aplikovan pomoci vhodnych pomucek:

- s |dhvemi o objemu 0,5 a 1 litru jsou dodadvany davkovaci odmérky

- pfi pouZiti 1dhvi 0 objemu 2,5 litru a pruznych vakd o objemu 2,5 a 4,5 litru se
doporucuje pouzit vhodny davkovaci automat. Pruzné vaky by mély byt
prendseny pomoci vhodného postroje.

Pouzity aplikator musi mit ndsledujici parametry:

- aplikuje davky o objemu 2,5 ml,5mla 10 ml

- je dodavan s pruznou hadickou o vnitfnim prdméru 10-14 mm.

Skot: Aplikujte jednu 10 ml davku pripravku pomoci vhodného aplikétoru.
Ovce: Aplikujte jednu 5 ml davku pfipravku pomoci vhodného aplikatoru.
Jehnata: Aplikujte jednu 2,5 ml davku pripravku pomoci vhodného aplikatoru.
POKYNY PRO SPRAVNE PODAN:

Misto poddnf:

Pripravek aplikujte podél stiednf linie hfbetu v oblasti kohoutku.

Viz nasledujici podrobné pokyny k jednotlivym indikacim. .,
VSifvdenky u skotu: Jedina aplikace vétsinou vyhubi vechny vsivsenky. Upind
eliminace vsiivsenek viak muze trvat 4 az 5 tydnt, béhem nichz se parazité
lihnou z vajicek a nasledné hynou. U malého poctu zvitat muze nékolik
jedincl vsiivdenek na zvifatech prezit.

Mouchy u skotu: V pripadech prevahy musek Haematobia irritans

(horn fly — bodd v oblasti kolem kofene rohu) Ize ocekavat délku trvani dcinku
(I&¢ba a prevence napadeni) po dobu 4-8 tydn(.

Klistata u ovci: Aplikace v oblasti kohoutku poskytuje délku trvani dcinku
(I&¢ba a prevence napadent kliStaty) u zvifat vsech vékovych kategorii az po
dobu 6 tydnt po osetrent.

Klosi a vsSi/vsenky u ovci: Aplikace v oblasti kohoutku ovci s kratkou nebo
dlouhou vinou snizi vyskyt vaiivsenek a klost oveich po dobu 4-6 tydnt po
osetrent.

Doporucuje se:

- odetfit ovce kratce po ostffhani (zvifata s kratkou vinou),

- k zabrdnéni opétovného napadeni izolovat o3etfené ovce od neosetienych.
Pozor: Pfi hubenf kliStat, kloSt a v3ilvSenek na ovcich je tfeba ov¢i vinu
rozhrnout a pripravek aplikovat pfimo na kazi.

Rozvinuté myiazy u ovci: Ihned po odhaleni napadenf larvami much aplikujte
primo do napadené oblasti. Jedind aplikace usmrti v kratké dobé vsechny
larvy. V pfipadé rozvinutych lézf se doporucuje pred aplikaci odstfihnout
zamotené chomace viny.

Venky a klistata u jehnat: Aplikace v oblasti kohoutku poskytuje délku trvani
U¢inku (Ié¢ba a napadenf klistaty) az po dobu 6 tydnti a snizi vyskyt vienek po
dobu 4-6 tydnu po odetfent.

OCHRANNA LHUTA:

Skot:

Maso: 17 dnf.

MIéko: Bez ochrannych Ihdt.

Ovce:

Maso: 35 dnf.

MIéko; Bez ochrannych Iht. L

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Uchovavat mimo dohled a dosah
déti. Uchovévejte v dobre uzavieném plivodnim obalu oddélené od potravin,
napoju a krmiv. NepouZivejte tento veterinarni IéCivy pripravek po uplynutf
doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvi nebo vaku. Pouze pro lahve:
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Doba pouZzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 1 rok. Pouze pro vaky:
Doba pouZzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 2 roky. Po prvnim
otevienf vnitfnfho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku
v tomto obalu a to na zakladé doby pouZitelnosti po prvnim otevfeni uvedené
v této pribalové informaci. Toto datum napiste na misto k tomu uréené na

etiketé. L

ZVLASTNI UPOZORNENI:

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: K zamezeni vzniku rezistence se
smi pripravek pouZivat pouze na zakladé prokazané citlivosti lokalni populace
much k lécivé latce. Pokud po lécbé nedojde k vymizeni klinickych pfiznakd,
Jje tfeba pdvodni diagnézu prfehodnotit. Pi 1éCbé napadeni bodavymi a
obtiznymi mouchami u skotu a veSmi a vdenkami u ovci byly zjistény pripady
rezistence k deltamethrinu.V zemich s prokdzanou rezistenci hmyzu vici
deltamethrinu by mélo byt pouZiti tohoto pripravku zaloZeno na vysledcich
testl citlivosti. Pro dal3f informace kontaktujte vaseho veterinarniho Iékare.
PFipravek snizuje potet much, které pfimo obt&zuji oSetfena zvitata, nenf
vdak urcen k tplnému vyhubeni vdech much v hospodafstvi. Zdolavan{
parazitarnich infekci by tak mélo vychazet z epidemiologickych tdajt o
citlivosti parazit na drovni hospodafstvi ¢i regionu a pripravek by mél

byt pouzivan v kombinaci s dalsimi metodami hubeni skiidcd. Je tieba se
vyhnout nasledujicim postuptim, ponévadz zvysuji riziko vzniku rezistence a
mohly by v konecném duisledku vést k nedcinné terapii:

- prilis ¢astému a opakujicimu se pouzivani ektoparazitik ze stejné skupiny po
dlouhé ¢asové obdobi,

- poddavkovani, z divodu $patného stanoveni zivé hmotnosti, chybného
podani pripravku nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho zafizeni.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Neaplikujte pfipravek do oci a na sliznice zvifat nebo v jejich blizkosti.

Pouze k zevnimu podani. Deltamethrin je drazdivy, zabrante zasazenf

ocf a sliznic. Je tfeba zajistit, aby si zvitata pripravek neolizovala ze srsti.
Pripravek proto neaplikujte v extrémné horkém pocasf a zajistéte, aby méla
zvifata dostatecny prisun pitné vody. Pfipravek smi byt podavan pouze na
neposkozenou kdzi, jelikoz po vstfebanf éCivé 1atky veétsimi koznimi lIézemi
hrozi riziko toxicity. Pokud je v3ak kiiZze v dobé aplikace jiz zamofena parazity,
mohou se po lécbé objevit priznaky mistniho podrazdeént.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni lécivy
pripravek zvifatim: Lidé se zndmou precitlivélosti na prfpravek nebo na
nékterou z jeho slozek by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim Ié¢ivym
pripravkem. Pfi aplikaci pipravku nebo pri manipulaci s praveé odetfenymi
zvifaty pouzivejte ochranny odév véetné nepromokavé zdastéry, pracovni
obuvi a nepropustnych rukavic. Silné kontaminovany odév ihned sviéknéte

a pred dalsim pouzitim vyperte. Potfisnénou kuzi ihned omyjte mydlem a
velkym mnoZstvim vody. Po aplikaci pfipravku a pred jidlem si umyjte ruce

a exponovanou kuzi. V pripadé zasazeni ocf je ihned vyplachnéte velkym
mnozstvim Cisté tekouci vody a vyhledejte Iékafskou pomoc. V pifpadé
ndhodného poZiti ihned vyplachnéte Usta velkym mnoZstvim vody, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci praktickému lékari. Nekurte,
nepijte a nejezte pfi manipulaci s pripravkem. Tento pfipravek obsahuje
deltamethrin, ktery mGze vyvolat brnéni a svédéni kize a zarudlé skvrny na
zasazené kzi. Pokud se po manipulaci s timto pripravkem necitite dobre,
vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékari.

Dal3i opatteni: Deltamethrin je velmi nebezpe¢ny pro hnojni Zivocichy, vodni
organismy a vCely, je perzistentni v ptidé a mGze se hromadit v sedimentech.
Riziko pro vodni ekosystémy a hnojni Zivocichy maze byt zmirnéno méné
¢astym a opakovanym pouzivanim deltamethrinu (a dal3ich syntetickych
pyrethroidd) u skotu a ovcf, tj. oSetfovat zvitata na jedné pastviné pouze
Jednou ro¢né. Riziko pro vodni ekosystémy Ize dale sniZit zabranénim vstupu
osetrenych ovci do vodnich tok( po dobu 1 hodiny bezprostfedné po odetfent.
PoufZiti v prabéhu brezosti, laktace nebo snasky: Nebyla stanovena
bezpetnost veterindrniho lé¢ivého pripravku pro pouziti béhem brezosti

a laktace. Laboratorni studie u potkanti a u kralik( nepodaly dikaz o
teratogennim Ucinku. PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a
rizika prislusnym veterindrnim lékarem.

Interakee s dal3imi Ié¢ivymi pfipravky a dal3i formy interakce: NepouZivejte
soucasné s jinymi insekticidy Ci akaricidy. Toxicita deltamethrinu se zvySuje
zejména pri pouziti v kombinaci s organofosforovymi slou¢eninami.
Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota): Po predavkovani byly
pozorovany nezadouci G¢inky jako je parestézie a podrazdéni u skotu a
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prerusované moceni nebo nutkdni na moceni u mladych jehfat.

Tyto pfiznaky byly mirné, pfechodné a vymizely bez nutnosti lécby.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento

veterindrni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s Zadnymi dalsimi veterinarnimi
léCivymi pripravky,

ZVLASTN( OPATRENI PRO ZNESKODNOVAN( NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU: Vechen nepouzity veterindrni IéCivy pripravek nebo

odpad, ktery pochazf z tohoto pripravku, musf byt likvidovan podle mistnich
pravnich predpisu. Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze mlze
byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy. Nekontaminujte povrchové
vody nebo stoky pfipravkem nebo prdzdnym obalem.

Deltamethrin je perzistentni v pudé.

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE: Duben 2019

DALSI INFORMACE:

Environmentalni vlastnosti: Deltamethrin mGze mit potencidlné nepfiznivy
vliv na necilové druhy organismu. Po o3etfenf je deltamethrin vylu¢ovan

v trusu. VyluCovani deltamethrinu muZze probihat 2-4 tydny. Trus obsahujici
deltamethrin, ktery o3etfend zvifata vylouci na pastvindch, mize snizit

pocet koprofagnich organismu.Deltamethrin je velmi nebezpecny pro

hnojnf zivocichy, vodni organizmy a veely, je perzistentni v pudé a mize

se hromadit v sedimentech. Pouze pro zvifata. Veterindrni IéCivy pripravek

Jje vydavan pouze na predpis. Lahve o objemu 500 ml a 1 litr s davkovacim
zatizenim s odmérkou pro podavani davek o objemu 2,5 ml,5mla 10 mlv
papirové krabicce. Lahev o objemu 2,5 litru s PP uzdvérem pfidavné soucasti

s ventilem. Pruzny vak o objemu 2,5 nebo 4,5 litru (Flexibag) se specidini

POM pridavnou soucastf ,E-lock” v papirové krabicce. Na trhu nemusi byt
vdechny velikosti baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim
lé¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim prislusného mistniho zastupce drzitele
rozhodnutf o registraci.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A

DRZITELA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA
UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI:
DrZitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VIRBAC - Tere avenue - 2065m - LID - 06516 Carros - FRANCUZSKO
NAZOV VETERINARNEHO LIEKU:
Deltanil 10 mg/ml pour-on roztok pre hovadzi dobytok a ovce
Deltamethrinum
ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY:
1 ml obsahuje:
Ucinna latka: Deltamethrinum ............ 10mg
Ciry, svetlozlty olejovy roztok.
INDIKACIA(-E):
Na miestnu aplikaciu pri liecenf a prevencii infestacie vsami a muchami u
hovadzieho dobytka, na klieste, v3i, kuklorodky a masiarky na ovciach a vai a
klieste u jahniat.
U hovadzieho dobytka: Na liecenie a prevenciu infestacie vsami a Svolami,
vratane Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli a
Haematopinus eurysternus. Tiez ako prostriedok na liecenie a prevenciu
infestacie bodavymi a obtazujdcimi muchami vrdtane Haematobia irritans,
Stomoxys calcitrans, Musca species a Hydrotaea irritans.
U oviec: Na lieCenie a prevenciu infestacie kliestami Ixodes ricinus a muchami
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), kuklorodka (Melophagus ovinus) a na
lieCenie rozvinutej myidzy (zvycajne sposobengj Lucilia spp).
U jahniat: Na liecenie a prevenciu infestacie kliestami Ixodes ricinus a
muchami Bovicola ovis.
KONTRAINDIKACIE: Liek sa neodporica pouzivat u chorych zvierat a v
rekonvalescencii. Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na tc¢innd latku alebo
akékolvek pomocné Iatky. Nepouzivat u zvierat s rozsiahlymi koin)’/mi |éziami.
Pouzitie lieku off-label u necielovych druhov psov a maciek méze vyvolat
toxické neurologické priznaky (ataxia, kice, chvenie), traviace priznaky (zvysené
slinenie, zvracanie) az uhyn.
NEZIADUCE UCINKY: Reakcie v mieste podania ako Supinatost a svrbenie
koZe boli velmi zriedka pozorované u hovadzieho dobytka v priebehu 48 hodin
po o3etrent. Frekvencia vyskytu neziaducich Gc¢inkov sa definuje pouZitim
nasledujtceho pravidla:
- velmi Casté (neZiaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1z 10 lietenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
-menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10z 1000 liecenych zvierat)
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- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10z 10 000 liecenych zvierat)

_h \l/elml )znedkave (umenej ako 1z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych
dsenf

Ak zistite akékolvek neZiaduce Ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto

pisomnej informdcii pre pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny,

informujte vasho veterindrneho lekara. Pripadne neziaduce Ucinky mozete

nahlasit ndrodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

CIELOVY DRUH: Hovadz( dobytok a ovce.

DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU:

Na vonkajsie pouzitie. Podanie nalievanim na chrbat - pour-on.

Davkovanie:

Hovadzi dobytok: 100 mg deltametrinu na zviera zodpovedajtce 10 ml lieku.

Ovce: 50 mg deltametrinu na zviera zodpovedajuce 5 ml lieku.

Jahnatd: (do 10 kg Z. hm. alebo 1 mesiaca veku): 25 mg deltametrinu na zviera

zodpovedajuce 2,5 ml lieku.

Podanie:

Liek nanasat pouzitim vhodnej pomaocky:

-0,5 litrova a 1 litrova flasa lieku je dodavana s davkovacim pohdrom,

- 2,5 litrové flade a 2,5 litrové a 4,5 litrové pruzné vrecka sa odportica pouzivat s

vhodnou dévkovacou pistolou. Pruzné vrecka nosit vo vhodnych taskach.

Vhodny aplikator ma zodpovedat nasledovnym podmienkam:

-musi davkovat 2,5 ml,5mla 10 ml.

- musi byt dodany s ohybnou hadickou, ktorej vnutorny priemer je od 10 mm

do 14 mm.

Hovadzi dobytok: Naniest 10 ml davku pouzitim vhodného aplikatora.

Ovce: Naniest 5 ml davku pouzitim vhodného apliktora.

Jahriata: Naniest 2,5 ml davku pouzitim vhodného aplikétora.

POKYN O SPRAVNOM PODANI: Miesto podanla

Liek naniest pozd( strednej line chrbta az do trovne ramien.

Dodrzat nasledovné zasady:

V&i u hovadzieho dobytka: Jedno podanie vo vseobecnosti eradikuje v3i. Uplné

odstranenie vietkych vai mdze trvat 4 - 5 tyzdriov, pocas ktorych sa vsi liahnu

z vajitok a uhynu. Velmi malé moZzstvo vii moze prezZivat na malom pocte

zvierat.

Muchy u hovadzieho dobytka: Tam kde prevazuji muchy, lie¢enie a prevencia

infestacie sa moze ocakavat za 4 - 8 tyzdriov.

Klieste u oviec: Nanesenie lieku pozdlz stredovej line chrbta az do trovne

ramien zabezpedf lieCenie a prevenciu infestacie kliestami zvierat vietkych

vekovych skupin az do 6 tyzdriov po liecbe.

Kuklorodky a muchy u oviec: nanesenie lieku az do stredu ramien oviec s

kratkym, alebo dlhym rdnom redukuje vyskyt bodavého hmyzu alebo infestaciu

kuklorodkami po dobu 4 - 6 tyzdrov po liecbe.

Odporuca sa:

- osetrit zakrdtko po ostrihanf (zvieratd s kratkym rinom),

- oSetrené ovce drzat oddelene od neosetrenych, aby sa zabrdnilo reinfestacii.

Poznamka: Na lieCenie a prevenciu infestdcie kliestami, kuklorodkami a

muchami u oviec rino ostrihat a liek naniest na pokozku zvierat.

Masiarky u oviec: Aplikovat priamo na larvami infikovanu oblast ¢o najskér, ako

boli lietajtice muchy spozorované. Jedno oSetrenie zabezpeci usmrtenie lariev

masiarok v kratkom Case. V pripade viac pokrocilych poskodent, pred lie¢enim

sa odporUca ostrihanie zafarbenej viny.

V&i a klieste u jahniat: Nanesenie Ileku pozdfz stredovej line chrbta az do

Urovne ramien zabezpec lieCenie a prevenciu infestacie kliestami az do 6

tyzdiiov po liecbe a zniZi vyskyt v3i a Svol pocas 4 - 6 tyzdrového obdobia po

osetrenf.

OCHRANNA LEHOTA:

Hovadzi dobytok:

Maso a vnutornosti: 17 dni

Mlieko: 0 hodin

Ovce:

Maso a vnutornosti: 35 dnf

Milieko: 0 hodin . )

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE:

Uchovévat mimo dohladu a dosahu deti. Uchovévat v tesne uzatvorenych

origindlnych obaloch oddelene od potravin, napojov a krmiv.

Nepouzjvat tento veterindrny liek po datume exspirdcie uvedenom na skatuli

avaku. Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku po prvom otvoreni vntitorného

balenia:

balenie vo flasi: 1 rok
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balenie v pruZznom vaku: 2 roky.

Pri prvom otvoreni vnitorného balenia zaznamenat do vyhradeného miesta
na etikete datum, do ktorého je veterindrny liek pouzitelny. Po tomto datume
liek bezpe¢ne znetkodnit.

OSOBITNE UPOZORNENIA:

Aby sa zabranilo vzniku rezistencie, liek moZe byt pouiity len v pripadoch,
ked je potvrdend citlivost miestnej populdcie hmyzu na Gcinnd Iatku. Ak sa
touto lietbou nevyriesia klinické priznaky, diagndzu treba prehodnotit. Pripady
rezistencie na deltametrin boli popisané pri bodavom a obtazujicom hmyze u
hovadzieho dobytka a viiach u oviec. V oblastiach so zndmou rezistenciou na
deltametrin, je najvhodnejsie pouZit liek na zaklade vysledkov skdsok citlivosti.
0 daltie informacie poziadajte svojho veterindrneho lekdra. Liekom sa znizi
mnozstvo hmyzu sediaceho priamo na zvieratach, ale neo¢akava sa eliminacia
vietkého hmyzu v chove. Stratégia pouZitia lieku preto musi byt zalozend na
miestnych a regiondlnych epidemiologickych informacidch o citlivosti parazitoy,
a pouzitie v spojeni s inymi spésobmi riadenia kontroly hmyzu. Predchadzat
nasledovnym postupom, ktoré zvy3uju riziko vyvoja rezistencie a moézu mat za
nasledok neucinnd liecbu:

- prilis Casté a opakované pouZivanie ektoparazitik rovnakej skupiny, prilis dihd
doba podavania;

- poddavkovanie z dévodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti, nespravne
podanie lieku alebo chybnd kalibracia dévkovacieho zariadenia.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neaplikovat zvieratam do ocf a na sliznice alebo v ich blizkosti. Tento liek je

len na vonkajsie pouzitie. Zabrarite kontaktu s o¢ami a sliznicami, pretoze
deltametrin sposobuje podrazdenie. Zabranit zvieratam olizovanie lieku.
Vyhnut sa pouzitiu lieku pocas extrémne horticeho pocasia. Presvedcte sa,

Ze zvieratd maju dostatocny pristup k vode. Liek moZe byt podany len na
neporusenu kozu, nakolko je mozny toxicky vplyv jeho absorbovanim cez velké
kozné poskodenia. Po lie¢be sa mozu prejavit priznaky miestneho drazdenia,
pretoZe prave koZa je postihnutd infestaciou.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba poddvajlica liek
zvieratam

Osoby so znamou precitlivenostou na liek alebo niektord z jeho zloZiek sa
maju chranit pred stykom s tymto veterindrnym liekom. Pri manipuldcii s
liekom alebo nedavno o3etrenymi zvieratami pouZivat ochranné oblecenie
vratane nepremokavej zastery, obuvi a nepremokavych rukavic. Kontaminované
oblecenie ihned vyzliect a pred opatovnym pouzitim vyprat. Zasiahnutt
pokozku okamzite umyt mydlom a dostato¢nym mnozstvom vody. Po
manipuldcii s liekom a pred jedlom si umyt ruky a zasiahnutt pokozku.

V pripade ak sa liek dostane do oci, okamzite vyplachovat dostato¢nym
mnozstvom Cistej teClicej vody a vyhladat lekarsku pomoc. V pripade
nahodného poZitia lieku, okamzite vyplachnut tsta dostato¢nym mnozstvom
vody, vyhladat lekdrske o3etrenie a lekdrovi ukdzat tdto pisomnd informéciu.
Pocas manipuldcie s liekom nejest, nepit a nefajcit. Tento liek obsahuje
deltametrin, ktory méZe vyvolavat bolest, svrbenie a na exponovanej pokozke
krvavé zatervenanie. Ak po praci s tymto 'liekom pocitujete nevolnost, poradte
sa s lekdrom a ukazte mu tdto pisomnu informaciu.

Iné bezpec¢nostné opatrenia

Deltametrin je vysoko toxicky pre faunu hnoja, vodné organizmy a vcely, je
perzistentny v pode a moze sa hromadit v sedimentoch. Riziko pre vodné
ekosystémy a faunu hnoja je mozné zredukovat obmedzenim pri¢astého a
opakovaného pouZivania deltametrinu (a inych syntetickych pyretroidov) u
hovadzieho dobytka a oviec, napr. osetrovat zvieratd na jednej pastvine iba raz
ro¢ne. Riziko pre vodné ekosystémy je mozné dalej zniZit zabranenim vstupu
o3etrenych oviec do vodnych tokov po dobu jednej hodiny bezprostredne po
osetreni.

Gravidita a laktacia

Bezpecnost veterindrneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktécie.
Laboratdrne Stddie na potkanoch a kralikoch nepreukazali Ziadny teratogénny
}Jékir)ok. Pouzit len po zhodnotenf prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym
ekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného p6sobenia

Nepouzivat spolu so Ziadnymi inymi insekticidmi alebo akaricidmi. Toxicita
deltametrinu sa zvysuje hlavne pri pouziti v kombinacii s organofosfatmi.
Preddvkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd)

Isté neziaduce Ucinky boli pozorované pri predavkovani. Prejavili sa ako
parestézia a podrazdenie u dobytka, ako aj prerusované alebo nutkavé mocenie
u mladych jahniat. Tieto boli mierne, prechodného razu a presli bez liecenia.
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Inkompatibility

Z d6vodu chybania Studif kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat
s inymi veterinarnymi liekmi.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE;KODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU:

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto
veterindrneho lieku musia byt zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.
Liek nesmie kontaminovat vodné toky, pretoze mdze byt nebezpecny pre ryby
ainé vodné organizmy. Nekontaminovat povrchové vody alebo priekopy liekom
alebo pouzitymi nddobami.

Deltametrin pretrvava v pode.

DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV 082019

DALSIE INFORMACIE:

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
Vplyv na Zivotné prostredie

Deltametrin ma schopnost vyvolat neziaduce Ucinky u necielovych organizmov.
Deltametrin je po lie¢be vylucovany trusom a jeho vylu¢ovanie moéze pretrvavat
po dobu 2 az 4 tyzdriov. Vykaly oetrenych zvierat obsahujuce deltametrin
vylu€ované na pastvu, mozu redukovat mnozstvo fauny hnoja.

Deltametrin je vysoko toxicky pre faunu hnoja, vodné organizmy a vely, je
perzistentny v pdde a moze sa hromadit v sedimentoch.

500 ml a 1 litrové flase s davkovacim zariadenim vybavenym meracou
komérkou davkujdicou 2,5 ml, 5 ml a 10 ml, v karténovej skatulke.

2,5 litrova flasa s PP vypustnou spojkou uzaveru.

2,5 litrové alebo 4,5 litrové pruzné vrecko (Flexibag) specifickou spojkou POM
"“E-lock”, v karténovej skatulke.

Nie v3etky velkosti balenia sa musia uvddzat na trh.
Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte
miestneho zastupcu drzitela rozhodnutia o registracii.

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF .

MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA:
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for
batchfrigivelse: VIRBAC - 1% avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrig
Repraesentant: Virbac Danmark A/S - Profilvej 1 - 6000 Kolding
VETERINARLAGEMIDLETS NAVN: Deltanil 10 mg/ml, pour-on, oplgsning til
kvaeg og far. Deltamethrin.
ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER:
Hver ml indeholder
Aktivt stof: Deltamethrin........ccc.ccooce 10 mg
Svagt gullig klar olieagtig oplgsning.
INDIKATIONER: Til lokal behandling og forebyggelse af infestationer med lus
og fluer pa kvaeg, med flater, lus, lusefluer og angreb af spyfluer pa far samt
med lus og flater pa lam.
Pa kvaeg: Til behandling og forebyggelse af infestationer med fglgende
ektoparasitter Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli og
Haematopinus eurysternus. Som hjaelp til behandling og forebyggelse af
infestationer med bade bidende og blodsugende fluer som Haematobia
irritans, Stomoxys calcitrans, Musca arter og Hydrotaea irritans.
Pa far: Til behandling og forebyggelse af infestationer med flater Ixodes
ricinus og lus (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), lusefluer (Melophagus
ovinus). Til behandling mod angreb af spyfluer (saedvanligvis Lucilia spp).
Pa lam: Til behandling og forebyggelse af infestationer med flater Ixodes
ricinus og lus Bovicola ovis.
KONTRAINDIKATIONER: Bgr ikke anvendes til syge eller afkraeftede dyr.
Bgr ikke anvendes ved overfglsomhed over for det aktive stof eller et eller flere
af hjeelpestofferne. Bgr ikke anvendes til dyr med store sar pa huden.
Brug af preeparatet til andre dyrearter, som hunde og katte, kan medfgre
neurologiske reaktioner (slingerhed, kramper, skalven), tegn pa problemer
med fordgjelsen (spytflad, opkast) og kan veere dgdelig.
BIVIRKNINGER: Reaktioner pa applikationsstedet, skaeldannelse og kige er
meget sjaeldent observeret pa kvaeg inden for 48 timer efter behandling.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger
i Igbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
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- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder
isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel eller hvis du
mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem: Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1 - DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

DYREARTER: Kvaeg og far. .

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0OG
INDGIVELSESVEJ(E): Til udvortes brug. Pour-on anvendelse.

Dosis: Kvaeg: 100 mg deltamethrin per dyr, svarende til 10 ml praeparat.

Far: 50 mg deltamethrin per dyr, svarende til 5 ml praeparat.

Lam (ved legemsvaegt pa under 10 kg eller T maneds alder): 25 mg
deltamethrin per dyr, svarende til 2,5 ml praeparat.

Administrationsmade:

Preeparatet skal pafgres med en passende doseringsanordning:

-for 500 ml og 1 liters flasker, leveres praeparatet med en doseringskop

-for 2,5 | flasker og 2,51 0g 4,5 | fleksible poser anbefales det at bruge en egnet
doseringspistol. Den fleksible pose skal baeres i en egnet rygsaek.

En egnet applikator skal vaere i overensstemmelse med fglgende
specifikationer :

- Den skal give doser pa 2,5 ml,5 ml og 10 ml.

- Den skal anvende en fleksibel slange med en indvendig diameter pa mellem
10 0g 14 mm.

Kvaeg: Pafgr 10 ml dosis med en egnet applikator.

Far: Pafgr 5 ml dosis med en egnet applikator.

Lam: Pafgr 2,5 ml dosis med en egnet applikator.

Vaer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid dyrlaegens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Indgivelsessted:

Fordel praeparatet jaevnt langs dyrets ryg fra hoved til hale.

Fglg disse specifikke anvisninger:

Lus pa kvaeg: En behandling vil normalt udrydde alle lus. En komplet
udryddelse af alle lus kan tage 4 - 5 uger, som er den tid det tager fra lusene
klhacekllées fra aggene og til de dgr. Meget fa lus kan overleve i meget sjaldne
tilfeelde.

Fluer pa kvaeg: | tilfeelde med mange stikfluer, kan behandlingen og
forebyggelsen forventes at vare i 4 - 8 uger.

Flater pa far: Pafgring midt mellem skuldrene vil behandle og forebygge
infestationer af flater, der angriber dyr i alle aldre, i op til 6 uger efter
behandling.

Lusefluer og lus pa far: Pafgring midt mellem skuldrene pa far med lang
eller kort uld, vil reducere forekomsten af infestationer med lus og lusefluer

i op til 4 - 6 uger efter behandling.

Det anbefales at:

- Behandle kort tid efter klipning (dyr med kort uld),

- Holde klippede dyr adskilt fra ikke-klippede dyr.

N.B. For at behandle og forebygge infestationer af flater, lusefluer og lus pa
far, skal ulden deles og preeparatet pafgres pa dyrets hud.

Angreb af spyfluer pa far: Pafgres direkte pa det omrade, der er inficeret med
larver sa snart flueangrebet opdages. En pafgring vil sikre at spyfluelarverne
slas ihjel pa kort tid. I tilfeelde af hardt angrebne dyr, anbefales det at klippe
plettet uld af fgr behandling.

Lus og flater pa lam: Pafgring midt pa ryggen mellem skuldrene vil behandle
og forebygge taegeinfestationer i op til 6 uger efter behandling og reducere
forekomsten af bidende lus i op til 4 - 6 uger efter behandling.
TILBAGEHOLDELSESTID: Kveeg: Slagtning: 17 dggn. Meelk: nul timer

Far: Slagtning: 35 dggn. Maelk: nul timer

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING:
Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

Opbevares i teetlukket original beholder. Undga kontakt med mad, drikkevarer
og foder. Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star
pa emballagen efter EXP.
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Flasker: Efter fgrste abning af den indre emballage: 1 ar
Poser: Efter fgrste abning af den indre emballage: 2 ar
Efter fgrste abning af den indre emballage, bgr dato udregnes for, hvornar
eventuelle rester i emballagen skal bortskaffes. Denne dato bgr noteres pa det
dertil indrettede omrade pa emballagen.
SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER:
Seerlige advarsler for hver dyreart: For at undga resistens, bgr praeparatet
kun bruges pa baggrund af epidemiologisk viden om lokal (reglon
besatning) fglsomhed blandt stikkende og generende fluer. Hvis der ikke
observeres tegn pa forbedring af den kliniske tilstand efter behandling, skal
diagnosen revideres.
Der er rapporteret resistens mod deltamethrin blandt stikkende og generende
fluer hos kvaeg og blandt lus hos far.
Derfor bgr brugen af praeparatet, i lande med kendt resistens mod
deltamethrin, baseres pa epidemiologisk viden om lokal (region, besaetning)
fglsomhed blandt stikkende og generende fluer. Forhgr dig hos din dyrlaege
for yderligere oplysninger.
Praeparatet reducerer antallet af fluer som seetter sig pa dyret, men kan
ikke forventes at eliminere alle fluer i beszetningen. Den strategiske brug af
praeparatet skal derfor baseres pa epidemiologisk viden om lokal (region,
besatning) fglsomhed blandt stikkende og generende fluer, og bruges
i kombination med andre former for bekaempelse af infestationer.
Pa grund af gget risiko for resistensudvikling og i sidste ende manglende
virkning, bgr fglgende undgas:

-for hyppig eller gentagen anvendelse af insekticider fra samme klasse over
laengere tid;

underdosermg, som kan forekomme ved undervurdering af kropsvaegt, forkert
indgift af lzegemidlet eller eventuelt manglende kalibrering af doseringsudstyr.
Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen:
Pafgr ikke pa eller naer dyrets gjne eller slimhinder.
Praeparatet er kun til udvortes brug.
Undga kontakt med gjne og slimhinder, da deltamethrin er lokalirriterende.
Undga at dyrene slikker praeparatet af. Dyr bgr ikke behandles i meget varmt
vejr og sgrq for at dyrene har adgang til vand.
Praeparatet bgr kun pafgres intakt hud, da absorption fra stgrre laesioner kan
forarsage toksicitet. Der kan ses tegn pa irritation efter behandling, da huden
allerede kan veere pavirket af ektoparasitinfestationen.
Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer
laegemidlet til dyr: Personer med kendt overfglsomhed over for praeparatet
eller et af dets indholdsstoffer bgr undga kontakt med dette veterinzere
lzegemiddel.
Personligt beskyttelsesudstyr i form af vandtaet forklaede og stgvler, og
uigennemtraengelige handsker, bgr anvendes nar praeparatet pafgres eller nar
der handteres nyligt behandlede dyr.
Tej, der har veeret udsat for kraftigt spild af praeparatet bgr skiftes og vaskes
fgr det bruges igen.
| tilfeelde af hudkontakt vaskes omradet grundigt med vand og saebe.
Vask hander og hud der har vaeret i kontakt med preeparatet fgr et maltid.
| tilfeelde af kontakt med gjne skylles grundigt med vand og s@g laegehjeelp.
| tilfeelde af indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjzelp,
og indlaegssedlen eller etikken bgr vises til laegen.
Undga at spise, drikke eller ryge under brug af praeparatet.
Dette preeparat indeholder deltamethrin, som kan medfgre prikken, kige
og delvis rgdmen, hvis det kommer i kontakt med huden. Hvis De fgler
dem utilpas efter brug af praeparatet skal der straks sgges laegehjzelp, og
indlaegssedlen eller etiketten bgr vises til laegen.
Andre forsigtighedsregler:
Deltamethrin er meget giftigt for den fauna, der lever pa ggdning,
vandorganismer samt honningbier. Det bindes til jord og kan akkumuleres
i sediment. Risikoen for akvatiske gkosystemer og insekter, der lever pa
godning, kan reduceres ved at undga for hyppig og gentaget brug af
deltamethrin (og andre syntetiske pyrethroider) pa kvaeg og far, f.eks. ved kun
at give en behandling pr. saeson pa samme graesningsareal.
Risikoen for akvatiske gkosystemer vil reduceres yderligere ved at forhindre, at
behandlede far far adgang til vandlgb i den fgrste time efter behandling.
Draegtighed og laktation:
Leegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Laboratorieunders@gelser pa rotte og kanin har ikke vist embryotoksicitet.
Der er ikke foretaget undersggelser med praeparatet pa draegtige kger og far.
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M3 kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges
vurdering af benefit-risk forholdet.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Ma ikke anvendes i kombination med andre insekticider eller acaricid.
Toksiciteten af deltamethrin gges iszer i kombination med organophosphater.
Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Der er set visse bivirkninger i forbindelse med overdosering. Disse inkluderer
pareestesi og irritation hos kveeg, ligesom periodisk eller forsgg pa
vandladning hos unge lam. Disse har vist sig at vaere milde, forbigdende og
forsvinder uden behandling.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder,
bgr dette laegemiddel ikke blandes med andre laegemidler.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE

AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
N@DVENDIGT: Ikke anvendte veterinaerlaegemidler, samt affald heraf br
destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

Deltanil ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan veere farligt for fisk og
andre organismer i vandet. Foruren ikke damme, vandlgb eller grgfter med
preeparatet eller brugt emballage.

Det er vist, at deltamethrin bindes til jord.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: 12.december 2018
ANDRE OPLYSNINGER:

Miljgmaessige forhold: Deltamethrin kan have negative indvirkning pa
organismer uden for malgruppen. Efter behandling udskilles deltamethrin via
faeces. Udskillelse af deltamethrin tager 2 til 4 uger. Affgring fra behandlede
dyr, der indeholder deltamethrin, og som spredes pa markomrader kan
reducere antallet af insekter der lever pa ggdning.

Deltamethrin er meget giftigt for den fauna, der lever pa ggdning,
vandorganismer og honningbier. Det bindes til jord og kan akkumuleres

i sedimenter.

500 ml og 1 liter hvid flaske med haette haette og en doseringsanordning, der
giver doser pa 2,5 ml, 5 ml og 10 ml, pakket i en papkasse.

2,5 liter hvid flaske haette og en tilkobling med ventileret haette.

2,5 liter eller 4,5 liter flerlags fleksibel pose (Flexibag) med en haette og dens
specifikke tilkobling POM “E-lock”, pakket i en papkasse.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen, hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette
laegemiddel.

HASZNALATI UTASITAS

A FORGALOMBA HOZATALI ENG EDE LY JOGOSU LTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELGS GYARTONAK A NEVE ES CIME:
A forgalomba hozatali engedelyJogosuItJa és a gyartasi tételek
felszabaditasaért felelds gyartd:
VIRBAC - 1Tere avenue 2065m LID - 06516 Carros - Franciaorszag
AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE:
Deltanil 10 mg/ml rdonté oldat szarvasmarhak és juhok részére
Deltametrin 3 L. . i
HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE:
1 ml tartalmaz:
Hatéanyag: Deltametrin..........c.ccoecns 10 mg
Enyhén sarga, 4tlatszo, olajos oldat.
JAVALLAT(OK): Helyileg alkalmazhatd készitmény szarvasmarhandl tetvek és
legyek; kifejlett juhokndl kullancsok, tetvek, paklincsok és légylarvak; bardnyokndl
tetvek és kullancsok okozta fertézottség kezelésére és megelézésére.
Szarvasmarha: Szdrtetvek és vérszivé tetvek (Bovicola bovis, Solenopotes
capillatus, Linognathus vituli és Haematopinus eurysternus) ltal okozott
fert6zottség kezelésére és megel6zésére. Vérszivé és nyugtalanitd legyek
(Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca fajok és Hydrotaea irritans)
elleni kezelés és védekezés tamogatasara.
Juh: Kullancsok (Ixodes ricinus), tetvek (Linognathus ovillus, Bovicola ovis),
paklincsok (Melophagus ovinus) okozta fertézottség kezelésére és megelézésére.
Légylarvak (altalaban Lucilia fajok) okozta fert6z6ttség kezelésére.
Baranyok: Kullancsok (Ixodes ricinus) és tetvek (Bovicola ovis) okozta
fertézottség kezelésére és megelézésére.




66

ELLENJAVALLATOK: Nem alkalmazhat¢ Iabadozd vagy beteg allatoknal.
Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tUlérzékenység esetén. Nem alkalmazhatd ha az allaton kiterjed bérelvéltozas
van. A készitmény off-label (hasznalati utasitastdl eltérd) alkalmazasa
esetén, nem célallatfajokon - kutyan és macskan - toxikus idegrendszeri
tUnetek (ataxia, gorcsok, remegés) és emeésztdszervi tinetek (nyalzas, hanyas)
alakulhatnak ki, amelyek elhulldshoz vezethetnek.

MELLEKHATASOK: Szarvasmarhan nagyon ritkdn megfigyeltek a kezelés
helyén hamlast és viszketést az alkalmazast kovetd 48 draban.

A mellékhatasok gyakorisagat az aldbbi Utmutatds szerint kell meghatarozni:
- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nem gyakori (1000 kezelt llatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél
Jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tdbb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10000 kezelt llatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve
az izolalt eseteket is). Ha barmilyen mellékhatdst észlel, még ha az nem

is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld allatorvost!

Alternativ megolddsként a nemzeti mellékhatds figyeld rendszeren { http:/
portal.nebih.gov.hu/web/guest/-mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-
bejelentese} keresztul is jelenthet.

CELALLAT FAJ(OK): Szarvasmarha és juh.

ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT:

Kizarélag kulsoleg alkalmazhatd! Raontéses alkalmazas.

Adagolas:

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

Juh: 50 mg deltametrin / allat, ami 5 ml készitménynek felel meg éllatonként.
Bdrany (10 ttkg vagy 1 honapos kor alatt): 25 mg deltametrin / &llat, ami

2,5 ml készitménynek felel meg &llatonként.

Alkalmazasi méd:

A tobb adagot tartalmazd kiszerelésekhez megfelel adagoldeszkoz
szlikséges:

-a0,5 les és az 1 l-es flakonok adagoldpoharral vannak ellatva

-a 2,5 les flakon, illetve a 2,5 I-es és a 4,5 l-es rugalmas falu tasak
alkalmazésahoz megfelelo adagoloeszkoz alkalmazasa javasolt. A rugalmas
fall tasakot erre alkalmas hatizsakban kell hordozni.

A megfelel§ adagoldeszkoz jellemzdi:

- alkalmas 2,5 ml, 5 ml és 10 ml kiadagolasara

-10 mm - 14 mm kozotti belsd atméréjd, rugalmas csével kell rendelkeznie.
Szarvasmarha: a megfelel§ adagoléeszkdzzel juttassunk az llatra egy

10 ml-es adagot.

Juh: a megfelel§ adagoléeszkozzel juttassunk az allatra egy 5 ml-es adagot.
Bdrany: a megfeleld adagoldeszkozzel juttassunk az allatra egy 2,5 ml-es
adagot. ) .

HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT: Alkalmazas helye:

A készitményt a hat kdzépvonaldban a vall magassagaban kell az dllatra juttatni.
Kovesse az aldbbiakban taldlhatd, indikacidk szerinti utasitasokat:
Szarvasmarha tetvesséq: Egyetlen alkalmazas soran altalaban minden tetd
elpusztul. A teljes tetlimentesség eléréséhez szlikség lehet 4-5 hétre, amig
minden pete kikel és a kifejlett alakok elpusztulnak. Rendkivil kevés tet(
életben maradhat az éllatok elenyészd részén.

Szarvasmarha, legyek: ha a bokélegyek fordulnak el tilnyomaé tobbségben,
akkor a fert6zottség kezelése és megelézése 4-8 héten keresztll tart.

Juh, kullancs: A véllak kdzé elhelyezett készitménnyel kezelhetd és
megel6zhetd a megkapaszkodd kullancs okozta fertézottség minden életkordi
allaton. A hatds a kezelést koveten akar 6 hétig tart.

Juh, paklincs és tet(: A véllak kozé elhelyezett készitménnyel megnyirt vagy
hosszu gyapju esetén 4-6 hétig tartd csokkenés érhetd el a tetvesség illetve

a paklincsossag mértékében.

Ajanlott:

-roviddel a nyirast kovetéen kezelni (rovid gyapju)

- a kezelt allatokat el kell kiiloniteni a nem kezeltektdl az djrafert6zédés
elkertlése érdekében.

Megjegyzés: Juhoknal a kullancsok, paklincsok és tetvek okozta fert6zottség
kezelése és megel6zése céljabdl alkalmazott kezelésnél a gyapjut széthajtva
kell az allat bérére juttatni a készitményt.

Juh, légylarva-fert6zottség: A készitményt kozvetlendl a légylarvaval fert6zott
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teruletre kell juttatni, amint észrevesszik a larvakat. Egy kezelés a légylarvak
gyors pusztuldsat okozza. El6rehaladottabb fertézés esetén ajanlott az
elszinez&dott gyapju lenyirasa a kezelés elétt.

Bdrany, tetti és kullancs: A hat kozépvonaldba a véllak magassagaban
kijuttatott készitménnyel kezelhetd és megelézhetd a kullancs okozta
fertézottség a kezeléstd| szamitott akdr 6 héten keresztll, illetve 4-6 hétig
tartd csokkenés érhetd el a vérszivo tetvek el6forduldsaban.
ELELMEZES-EGESZSEGUGY| VARAKOZASI IDO:

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 17 nap

Tej: nulla éra

Juh:

HuUs és egyéb ehetd szovetek: 35 nap

Tepnullagra

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK:

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagoldsban, szorosan lezdrva, ételtd, italtdl és takarmanyoktdl
elzarva tarolando. Ezt az allatgydgydszati készitményt csak a dobozon és a
flakonon vagy a tasakon feltintetett lejarati idén belul szabad felhaszndini!
Flakon: A kozvetlen csomagolds elsé felbontdsa utan felhasznélhatd: 1 évig.
Rugalmas falu tasak: A kozvetlen csomagolds elsé felbontdsa utan
felhasznalhato: 2 évig. A kdzvetlen csomagolds elsé felbontdsa utan
alkalmazza a kozvetlen csomagolds elsé felbontasa utani lejarati id6t, melyet
ebben a haszndlati utasitdsban talal, az idépontot, amikor a készitményt ki
kell dobni, ez alapjan kell meghatérozni. Ezt a ddtumot a csomagoldson a
megfelelo helyre be kell frni.

KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK):

Kiilonleges figyelmeztetések minden céldllat fajra vonatkozdan:

A hatéanyaggal szemben fennallé esetleges rezisztencia miatt csak akkor
alkalmazzuk, ha a helyi Iégypopulacié hatéanyaggal szembeni érzékenysége
igazolt. Ha a kezelést kdvetéen nem szlinnek meg a klinikai tinetek, a
diagndzis fellvizsgalata javasolt. Egyes esetekben leirtak deltametrinnel
szembeni rezisztenciat: vérszivo és nyugtalanitd legyeknél szarvasmarhak
esetében, illetve tetveknél juhok esetében. Azokban az orszagokban, ahol
madr talaltak deltametrinnel szembeni rezisztenciat, érdemes a kezelést

csak érzékenységi vizsgalatok eredménye alapjan alkalmazni. Tovabbi
informaci¢ért forduljon allatorvosahoz! A készitmény csokkenti az allatokon
kozvetlentl megpihend legyek szamat, de nem varhato el, hogy minden
legyet elpusztitson egy adott telepen. A készitmeny alkalmazasi stratégidjat
ezért a parazitak érzékenységére vonatkozd helyi és regiondlis jarvanytani
adatok alapjan, egyéb kuls6 él6skoddk elleni gyéritési programmal

egyUtt érdemes kialakitani. Ugyelni kell az alabbiak elkertlésére, mivel
novelhetik a rezisztencia kialakuldsanak kockazatat, ezaltal a kezelés
eredménytelenségéhez vezethetnek:

- Azonos csoportba tartozé kilsé parazitaellenes szerek tul gyakori és ismételt
alkalmazdsa hosszu id6szakon keresztul.

- Aluldozitozas, amely a testtomeg alulbecslilése, a készitmény helytelen
alkalmazdsa vagy az adagoléeszkoz (ha van) bedllitdsanak hidnya miatt
lehetséges.

A kezelt allatokra vonatkozd kulonleges évintézkedések:

Nem alkalmazhat¢ az dllat szemén és nydlkahartydin illetve azok kdrnyékén.
Kizarélag kilséleg alkalmazhatd!

El kell kertIni a készitmény szembe illetve nyalkahartyakra kertlését, mivel
a deltametrin irritdldé hatasu.

Figyelni kell arra, hogy az allatok ne tudjdk lenyalni a készitményt. Nem
alkalmazhatd szélsc’iségesen meleg idéjaras esetén és biztositani kell az
llatoknak elegendé ivévizet.

A készitmény csak ép béron alkalmazhatd, mivel a komolyabb bérsériléseken
4t felszivddva toxikus lehet. Ugyanakkor helyi irritacid el6fordulhat a kezelést
kovetden, ha a bér mar karosodott a parazita fertézottség kovetkeztében.

Az dllatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kilonleges évintézkedések:
Akészitmény vagy barmely dsszetevdje irdnti ismert tdlérzékenység esetén
kerulni kell az dllatgy6gyaszati készitménnyel vald érintkezést.

A készitmény alkalmazasakor és a frissen kezelt llatok gondozasakor
véddéruhazatot kell viselni: vizhatlan kotényt, gumicsizmat és védSkesztyit.
A szennyezett ruhazatot a kezelést kdvetéen azonnal le kell venni és a
kovetkezé haszndlat el6tt ki kell mosni.

A bdrre kertlt készitményt azonnal le kell mosni bé szappanos vizzel.

A készitmény el6készitését, alkalmazasat kovetden illetve étkezések elétt
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kezet kell mosni és a készitménynek kitett bérfeltletet meg kell mosni.
Szembe kerUlés esetén a szemet azonnal ki kell mosni b vizzel és
orvoshoz kell fordulni. Véletlen lenyelés esetén a szdjat azonnal ki kell
mosni bé vizzel és haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat. A készitmény alkalmazasa kozben tilos
dohanyozni, enni és inni.
A készitmény deltametrint tartalmaz, amely bizsergést, viszketést és foltos
kipirosodast okozhat, ha érintkezésbe ker(il a bérrel. Ha a készitmény
alkalmazasat kovetden barmilyen tlinet jelentkezik, haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

Eqyéb dvintézkedések: A deltametrin nagyon toxikus a tragya faundjara,
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aziszapban. Ez a tragya faunajat és a vizi 0koszisztémat érintd kockazat
csokkenthetd, ha nem alkalmazzak tul gyakran és ismételten a deltametrint
(illetve mas szintetikus piretroidokat) szarvasmarhakon és juhokon, tehat
példaul csak évente egyszer kezelik az azonos legelén lévo allatokat.

A vizi 6koszisztémat erint6 kockazat csokkenthetd még, ha a kezelt juhokat
a kezelést kovetd egy 6raig nem engedik vizfolydsokba.

Vemhesséq és laktacié: Az dllatgydgydszati készitmény drtalmatlansaga nem
igazolt vemhesség és laktacid idején.

A patkanyon és nyulon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a
készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén hatassal.

Kizarélag a kezelést végzg allatorvos dltal elvégzett elény/kockazat
elemzésnek megfeleléen alkalmazhatd.

Gydgyszerkolcsonhatdsok és eqyéb interakcidk: Nem alkalmazhatd mas
inszekticid vagy akaricid szerrel egy(tt. A deltametrin toxicitasa fokozddik,
elsésorban szerves foszforvegyletekkel vald egytttes alkalmazas soran.
Tuladagolds (tlnetek, stirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Tuladagolast kdvetéen megfigyeltek nem kivanatos hatdsokat. llyen lehet
szarvasmarhanal a paresztézia és irritaci, illetve fiatal bardnyoknal az
intermittalé vizelés vagy vizeletUritési kisérlet. A tinetek enyhék, dtmenetiek
és kezelés nélkil megszinnek.

Inkompatibilitasok: Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az
dllatgydgydszati készitmeényt tilos keverni mas allatgydgyaszati készitménnyel.
A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK): A fel nem hasznélt llatgyégyaszati készitményt,
valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek megtelelen
kell megsemmisiteni. A készitmény nem kerGlhet természetes vizekbe,

készitmény és kiurdlt csomagoléanyagai nem kerdlhetnek természetes
vizekbe, pocsolyakba, &rkokba és vizfolydsokba.

A deltametnn perzisztdl a talajban,

A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTIA:

2019, jdlius 4.

TOVABBI INFORMACIOK:

Kornyezeti tulajdonsagok

A deltrametrin potencialisan nem kivanatos hatdsokat valthat ki a
céldllatfajokon kivili él6lényeknél. A kezelést kovetéen a deltametrin bélsarral
valasztodik ki. A deltametrin kivélasztédasa 2-4 hét kozotti idStartamra
tehetd. A kezelt allatok altal a legelékon Uritett, deltametrint tartalmazé
bélsar csokkentheti a tragyan €l6 szervezetek mennyiséget.

mézelé méhekre, perzisztal a talajban és az |szapban felhalmozddhat.

500 mi-es és 1 -és flakon adagold eszkozzel, amely mérékamrakat tartalmaz
és 2,5, 5 illetve 10 ml-es adagok kimérésére alkalmas, kartondobozban.

2,5 l-es flakon PP kioml& nyildssal rendelkezé csatlakoztatd kupakkal.

2,5 l-es és 4,5 I-es rugalmas falli tasak (Flexibag) a hozza tartozd specidlis
POM , E-lock” csatlakozdval, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.
Az aIIatgyogyaszatl készitmeénnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon
a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak helyi képviseletéhez.



