PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:
Aktiv substans:
Deltametrin 7,50 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Formaldehydlosning 35%

0,18 mg

Natriumlaurilsulfat

Kiseldioxid, utfalld

Xantangummi

Citronsyramonohydrat

Propylenglykol

Renat vatten

Rhodorsil antifoam 416

Rhodorsil antifoam 426R

Spridningsmedel Sl

Benvit till blekbrun pour-on, suspension

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Notkreatur, far.

3.2 Indikationer for varje djurslag




Notkreatur:

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

- bitande 16ss (Bovicola bovis)

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

Far:

For behandling och férebyggande av angrepp av féljande ektoparasiter:
- sugande 16ss (Linognathus ovillus)

- bitande 16ss (Bovicola ovis)

- stora farlusen (Melophagus ovinus)

3.3 Kontraindikationer
Anvand inte vid 6verkéanslighet mot aktiv substans eller mot nagra hjalpamnen.
3.4 Sarskilda varningar

Djur ska inte behandlas under varmebéljor (eftersom det finns risk for att djuren slickar bort
lakemedlet). Far ej appliceras i narheten av djurets 6gon eller slemhinnor. Férsiktighet ska iakttagas
for att undvika alltfor frekvent och upprepad anvandning av insekticida preparat ur samma klass under
en langre period; eftersom det kan 6ka risken for att utveckla resistens och darmed leda till att
behandlingen blir ineffektiv.

Detta lakemedel &r ett medel for flugkontroll som minskar antalet flugor som sitter pa djuret, men det
kan inte forvantas att eliminera alla flugor pa en gard.

Fall av resistens mot deltametrin har rapporterats mot stickflugor och husflugor hos nétkreatur och mot
I6ss hos far. Darfor ska anvandning av detta lakemedel baseras pa lokal (regional, besattning)
epidemiologisk information om kanslighet hos stickflugor, husflugor och 16ss.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Resistens kan inte uteslutas hos husflugor (Musca spp.). Detta lakemedel b6r anvandas inom ramen for
ett skotselkoncept for att bekdmpa flugor genom att forbéttra hygienstatusen samt att forst och fradmst
anvanda icke-kemiska &mnen. Dessutom bdr anvandning av insekticider alterneras mellan olika aktiva
amnesgrupper pa grundval av ett skadedjurselimineringsprogram. Valet av den aktiva substansen bor
helst baseras pa ett kanslighetstest. Konsultera ansvarig veterinar for mer information.

Detta lakemedel ska bara anvéandas pa oskadad hud eftersom toxicitet ar mojlig p.g.a. risk for
absorption fran stora hudskador. Dock kan tecken pa lokal irritation férekomma efter behandling
eftersom huden redan kan vara paverkad av infestation. Deltametrin ar lokalt irriterande for 6gon och
slemhinnor.

Forekomst av blandad infestation ska faststéllas fore behandling.
Forekomst av blandad infestation med ektoparasiter som inte omfattas av indikationen for detta
lakemedel ska faststéllas fore behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Irritation, sensibilisering och biverkningar pa nervsystemet kan forekomma.
Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor samt upptag via munnen.
Anvénd skyddshandskar.



Byt svart kontaminerade klader och tvatta dem fére ateranvandning.

At, drick eller rék inte under tiden som detta lakemedel anvands.

Vid oavsiktligt spill pd huden, tvatta de exponerade delarna med rikligt med tval och vatten.

Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, skdlj omedelbart med rikligt med vatten.

Personer som ar dverkénsliga for detta lakemedel ska undvika kontakt med detta lakemedel.

Om du kénner dig dalig efter anvandning av detta lakemedel, uppsok omedelbart lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Langtidseffekterna pa populationsdynamiken for dyngbaggar har inte undersokts, darfor ar det inte
lampligt att begransa behandlingen till samma betesmark varje sasong.

3.6 Biverkningar

Notkreatur, far:

Mycket séllsynta Hudirritation (som erytem, pruritus)

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Rastldshet, hyperaktivitet, oro, férandrat beteende”
djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade): Overkanslighet

*Huvudskakning och svansviftning

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga

myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven avsnitt ”Kontaktuppgifter” i
bipacksedeln.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet:
Kan anvandas under dréktighet.

Laktation:
Kan anvéndas under laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Toxiciteten hos deltametrin forstarks vid kombination med organiska fosforsubstanser. Darfor bor den
typen av produkter inte anvandas tillsammans med detta lakemedel.

3.9 Administreringsvagar och dosering

FOr pour-on anvéndning.

Skaka vl fére anvandning.

250 ml och 1000 ml flaskor: Skruva fast applikatorn pa det satt som beskrivs i bipacksedeln.
2500 ml flaska: Anslut doseringssprutan till den fastsittande slangen och anslutningsskruvkorken.
Applicera lakemedlet jamnt Iangs rygglinjen pa djuren, fran nacken till svansen.

Flugor:

Notkreatur:
Upp till 100 kg kroppsvikt 10 ml



100 till 300 kg kroppsvikt 20 ml
Mer &n 300 kg kroppsvikt 30 ml

Sugande och bitande l6ss, samt stora farlusen:
Notkreatur, far:

10 ml per djur

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

- hall klippta djur avskilda fran djur som inte &r klippta
- klipp och behandla tackor 4-6 veckor fore forlossning

Detta lakemedel ges som engangsdos. Dock kan behandling mot flugor upprepas var 6:e till var 10:e
vecka beroende pa graden av infestation. Durationen for kontroll av Musca spp kan variera.
Védrets paverkan pa effektdurationen har inte undersokts.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Deltametrin har mycket lag toxicitet nar det appliceras topikalt som vattensuspension. Darfor forvantas
inte akut toxicitet genom transdermal absorption upptréda.

Overdoser pa tre ganger den rekommenderade dosen inducerade inga biverkningar hos nétkreatur.

Ett oavsiktligt oralt intag av en stérre méangd eller férekomst av utbredda hudlesioner kan leda till
tecken pa toxicitet sasom salivering, upphetsning, kloniska konvulsioner och parestesier. Veterinar bor
da konsulteras. Behandlingen &r symtomatisk och understodjande.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur:

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

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn
Mijolk: 12 timmar

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP53AC11
4.2 Farmakodynamik

Deltametrin &r en syntetisk pyretroid som liksom andra substanser i denna klass, &r strukturellt baserad
pa naturligt forekommande vaxtpyretriner.

Pyretroider ar insekticida och akaricida genom kontakt.

Malorganet ar den spanningsberoende natriumkanalen i nervmembranet. Effekten blir en forlangd
Oppning av natriumkanalerna. De initiala karakteristiska symtomen hos insekter &r hyperaktivitet, foljt
av koordinationsproblem och, efter en tillrackligt lang exponering, paralys och dod (dodande effekt).



4.3  Farmakokinetik

Pa grund av dess lipofila egenskaper kan deltametrin ackumuleras i fett. Absorption via huden vid
pour-on anvéandning ar relativt liten. Deltametrin metaboliseras genom esterhydrolys, oxidation och
konjugation. Icke-metaboliserat deltametrin utsdndras huvudsakligen via feces. Metaboliterna
utsondras huvudsakligen via urinen. Endast en mindre del deltametrin kan sparas i mjolk
Miljoegenskaper

Deltametrin &r toxiskt for bin och dyngbaggar. Deltametrin &r aven toxiskt for fisk och andra
vattenlevande organismer.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 30 veckor.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Skyddas mot frost.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

250 ml och 1000 ml HDPE-flaska i kartong som inkluderar en integrerad dosbehallare och en
anslutningsbar applikator som skruvas fast.

2500 ml HDPE-flaska forpackad med en doseringsspruta som kopplas till flaskan med en slang.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att deltametrin kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

42403

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

5



Datum for forsta godkannandet: 15/12/2011

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25/02/2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

