BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Deltaspot vet 10 mg/ml pour-on, l6sning for nétkreatur och far

2. Sammansattning
Varje ml innehaller

Aktiv substans:
Deltametrin 10 mg

En Klar, blek, gyllene, oljig vétska

3. Djurslag

Notkreatur och far.

4. Anvandningsomraden

Till n6tkreatur: For behandling och forebyggande mot angrepp av bade sugande och bitande 16ss,

inklusive Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli och Haematopinus eurysternus.
Aven som ett hjalpmedel vid behandling och férebyggande mot angrepp av bade bitande och stérande

flugor inklusive Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca-arter och Hydrotaea irritans.

Till far: For behandling och forebyggande mot angrepp av fastingar (Ixodes ricinus) och 16ss
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), stora farlusen (Melophagus ovinus) och for behandling av
sarflugor (oftast Lucilia spp.).

Till lamm: For behandling och férebyggande mot angrepp av féstingar (Ixodes ricinus) och 16ss
(Bovicola ovis).

5. Kontraindikationer

Anvand inte pa tillfrisknande eller sjuka djur.

Anvand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvandning av lakemedlet utanfor godkant anvandningsomrade pa hundar och katter kan leda till
nervskador (svarigheter att samordna rorelser, kramper eller darrningar) och
matsmaltningsbiverkningar (dreglande eller krékning). Dessa kan vara livshotande.

Anviand inte pa djur med omfattande hudskador.

6. Sarskilda varningar
Sérskilda varningar:

Lakemedlet kommer att minska antalet flugor direkt pa djuret, men kan inte forvéantas eliminera
samtliga flugor pa en gard. Resistens mot deltametrin har konstaterats. Darfor ska den strategiska

anvandningen av lakemedlet baseras pa lokal och regional epidemiologisk information om kanslighet

for parasiter och anvéndning ska ske tillsammans med andra metoder for véxtskydd.



Forsiktighet bor vidtas for att undvika foljande metoder, eftersom de Okar risken for

resistensutveckling och i slutdndan kan leda till ineffektiv behandling:

o alltfor frekvent och upprepad anvandning av ektoparasiticider fran samma klass under en langre
tid,

o underdosering som kan bero pa underskattning av kroppsvikt, felaktig administrering av
lakemedlet eller bristande kalibrering av doseringsapparaturen.

Fall av resistens mot deltametrin har rapporterats bland stickande och stérande flugor hos notkreatur
och bland 16ss hos far.

Onddig anvandning av lakemedel fér behandling av parasitsjukdomar eller anvéndning som avviker
fran instruktionerna i produktresumén kan oka trycket for urval av resistens och leda till minskad
effekt. Ett beslut om att anvanda lakemedlet bor fattas for varje enskild besattning baserat pa
bekraftelse av parasitarten och bordan, eller baserat pa risken for angrepp utifran parasitens
epidemiologiska egenskaper.

Anvandning av lakemedlet bor baseras pa lokal information om kénslighet hos malparasiterna om
sadan finns.

Misstankta fall av resistens bor undersokas vidare med lampliga test.

Bekréaftade fall av resistens bor rapporteras till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller till
behériga myndigheter.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Lakemedlet ar endast avsett for utvartes bruk.
Applicera inte pa eller nara djurets 6gon och slemhinnor eftersom deltametrin &r retande.

Forsiktighet bor vidtas for att forhindra att djuren slickar i sig lakemedlet efter applicering.
Undvik att anvanda lakemedlet under mycket varmt vader och se till att djuren har tillracklig tillgang
till vatten.

Lakemedlet ska endast anvandas pa oskadad hud da toxicitet ar mojlig pa grund av absorption fran
stora hudskador. Dock kan tecken pa lokal irritation uppkomma efter behandling pa hud som redan
angripits.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena bor
undvika kontakt med lakemedlet.

Skyddskl&der i form av vattentatt forklade, stovlar och ogenomtrangliga handskar ska anvéndas vid
applicering av lakemedlet samt vid hantering av nyligen behandlade djur.

Ta genast av kraftigt fororenade klader och tvétta dem innan de anvands igen.

Tvatta genast bort stank pa huden med tval och mycket vatten.

Tvétta hander och exponerad hud efter hantering av lakemedlet.

Vid kontakt med 6gonen, spola genast med riklig mangd rent, rinnande vatten och uppsok lakare.
Vid oavsiktligt intag, skolj genast munnen med riklig méangd vatten, uppsok lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

At, drick eller rok inte vid hantering av lakemedlet.

Lakemedlet innehaller deltametrin som kan orsaka stickningar, klada och flammig rodnad pa
exponerad hud. Om du kanner dig dalig efter att ha arbetat med lakemedlet, uppsdk genast lakare och
visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Deltametrin ar mycket giftigt for gédselfauna, vattenlevande organismer och honungsbin, ar persistent
i jord och kan ansamlas i sediment.

Risken for vattenekosystem och gddselfauna kan minskas genom att alltfor frekvent och upprepad
anvandning av deltametrin (och andra syntetiska pyretroider) undviks hos nétkreatur och far, till
exempel genom anvandning av en enda behandling per ar pa samma betesmark.




Risken for vattenekosystem minskas ytterligare genom att behandlade far halls borta fran vattendrag i
en timme genast efter behandling.

Dréktighet och digivning:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.
Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra belagg for teratogena effekter.
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:
Anvand inte med nagon annan insekticid eller akaricid.
Toxiciteten for deltametrin forstarks sérskilt i kombination med organfosforféreningar.

Overdosering:
Biverkningar har noterats efter 6verdosering. Dessa inkluderar parestesier och irritation hos notkreatur

samt intermittent urinering eller férsok till urinering hos unga lamm. Biverkningarna har visat sig vara
lindriga samt 6vergaende och forsvinner utan behandling.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kanda.

7. Biverkningar

Notkreatur och far:

Mycket séllsynta Neurologiska tecken (allmén oro*eller prostration (oférmaga
(firre 4n 1 av 10 000 behandlade djur att resa sig), darrningar, onormala rérelser)

enstaka rapporterade handelser Hudreaktioner (squamosis (fjallande hud), fotosensibilitet,
inkluderade): pruritus (klada))?
LGenerell.

2 Observerade inom 48 timmar efter behandling.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

For utvartes bruk. Pour-on-applicering.

Underdosering kan leda till ineffektiv anvéndning och kan gynna resistensutveckling.

For att sékerstalla korrekt dosering bor kroppsvikten bestimmas sa noggrant som majligt.

Om djuren ska behandlas kollektivt bor rimligt homogena grupper inréttas och dosen for alla djur i en
grupp bor bestammas utifran det tyngsta djuret.

Dos:

Notkreatur: 100 mg deltametrin per djur, motsvarande 10 ml av lakemedlet.

Far: 50 mg deltametrin per djur, motsvarande 5 ml av lakemed|et.




Lamm (under 10 kg kroppsvikt eller 1 manads alder): 25 mg deltametrin per djur, motsvarande 2,5 ml
av lakemedlet.

Lakemedlet maste appliceras utan spadning vid skulderbladens mittpunkt enligt bilderna nedan.

For behandling och forebyggande mot angrepp av fastingar, stora farlusen och I6ss pa far ska ullen
delas och lakemedlet appliceras direkt pa djurets hud. Fér maximal effektivitet ar det tillradligt:

) att behandla strax efter klippning (djur med kort ull),

. att halla behandlade far separerade fran obehandlade far for att undvika aterkommande angrepp.

Skyddet mot flugor varar i 4-6 veckor.

LGss pa notkreatur: En engangsapplicering brukar fa bort alla 6ss. Fullstandig eliminering av alla 18ss
kan ta 4-5 veckor under vilka lossen klacks ur &ggen och dodas. Enstaka léss kan 6verleva pa nagra fa
djur.

Stora farlusen och 16ss pa far: En applicering reducerar férekomsten av angrepp av bitande 16ss eller
stora farlusen under en period pa 4-6 veckor efter behandling.

Sarflugor pa far: Applicera direkt pa det av larver angripna omradet sa snart fluglarver har observerats.
En applicering sakerstéller att fluglarverna avdodas pa kort tid. Vid svarare angrepp rekommenderas
att nedsmutsad ull klipps bort innan behandling sker.

Vadrets paverkan pa effektens varaktighet har inte studerats.
Varaktigheten av prevention mot Musca spp. kan variera.

9. Rad om korrekt administrering

Lékemedlet ska appliceras med lamplig doseringsapparatur:

- For forpackningsstorlekarna 250 ml och 500 ml anvénds en graderad kammare som &r ansluten
till behallaren.

- For forpackningsstorlekarna 1 liter och 2,5 liter reckommenderas anvandning av en lamplig
applikator.

Lamplig applikator ska uppfylla féljande specifikationer:
- Den ska tillfora doser pa 5 ml och 10 ml.
- Den ska vara forsedd med en bdjlig slang med en inre diameter mellan 6 mm och 12 mm.

Den rekommenderade anvéndningen av doseringsapparaturerna visas nedan.



1. Anvandning av den graderade kammaren pa behallarna med 250 ml och 500 mi:

i1

4

@

2. Anslutning av behallarna pa 1 och 2,5 liter till lamplig applikator:

Skakas val fore anvandning



10. Karenstider

Notkreatur
Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn
Mjolk: noll timmar

Far
Kott och slaktbiprodukter: 35 dygn
Mijolk: 24 timmar

Pa grund av den signifikanta sannolikheten for att icke behandlade djur ska korskontamineras genom
slickning med detta lakemedel, ska behandlade djur hallas avskilda fran icke behandlade djur under
hela karenstiden. Om denna rekommendation inte foljs kan det leda till restmangder hos icke
behandlade djur.

11.  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras upprétt i originalforpackningen.

Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Skyddas mot mat, dryck och djurfoda.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

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

Kontaminera inte ytvatten eller diken med lakemedlet eller med anvanda behallare.

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

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkéannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
52771

250 ml

500 ml

1 liter

2,5 liter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

2024-05-28



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Irland

Tel.: +353 01 4667900


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

