INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Spotinor 10 mg/ml spot-on oplesning til kveeg og far

2. Sammensatning
En ml indeholder:

Aktive stoffer
Deltamethrin 10 mg

Klar, svagt gylden, olieagtig vaeske.

3. Dyrearter

Til kveeg og fér.

4. Indikation(er)

Til behandling og forebyggelse af angreb af

— lus og fluer pa kvaeg

— fléter, lus, farets luseflue og etablerede spyflue-angreb pa far
— lus og flater pé lam.

Kvag
Til behandling og forebyggelse af infestationer med blodsugende og bidende lus herunder Bovicola

bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli og Haematopinus eurysternus i slagtekveeg og
malkekveaeg. Ogsa som en hjaelp i behandling og forebyggelse af angreb af bade stikfluer og generende
fluer herunder Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca arter og Hydrotaea irritans.

Fér

Til behandling og forebyggelse af infestationer med fliter herunder Ixodes ricinus og med lus
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), farets luseflue (Melophagus ovinus) og etablerede spyflue angreb
(normalt Lucilia spp).

Lam

Til behandling og forebyggelse af infestationer med flater herunder Ixodes ricinus og med lus
(Bovicola ovis).

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes pa rekonvalescente eller syge dyr.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Seerlige advarsler


http://www.indlaegsseddel.dk/

Serlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Produktet er kun til anvendelse pa huden.

Ma ikke pafores pé eller ner dyrets gjne eller slimhinder.

Der ber udvises omhu for at forhindre at dyrene slikker produktet af. Undgé brug af produktet under

hedebelge og sikre dyr har tilstraekkelig adgang til vand.

Produktet ber kun péferes intakt hud, da absorption fra sterre leesioner kan lede til toksicitet.

Imidlertid kan tegn p4 irritation ses efter behandling, da huden allerede kan vaere pavirket af

infestationen.

For at undga resistens ber det sikres at produktet kun anvendes, hvis de lokale fluearter er falsomme

over for det aktive stof.

Der er rapporteret resistens mod deltamethrin blandt stikkende og generende fluer hos kvaeg og lus hos

far.

Produktet vil reducere antallet af fluer som setter sig pa dyret, men kan ikke forventes at eliminere

alle fluer i besatningen.

Den strategiske anvendelse af produktet bar derfor baseres pa epidemiologisk viden om lokal (region,

besatning) folsomhed af parasitter, og anvendes i forbindelse med andre skadedyrsbekaempelse

metoder.

Pé grund af eget risiko for resistensudvikling og i sidste ende manglende virkning, ber folgende

praksis undgés:

- for hyppig eller gentagen anvendelse af insekticider fra samme klasse over laengere tid

- underdosering, som kan skyldes undervurdering af legemsveaegt, forkert indgift af produktet,
eller manglende kalibrering af doseringsenheden.

Hvis de kliniske tegn ikke forsvinder efter behandlingen, ber diagnosen revideres.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:

Ved overfalsomhed over for deltamethrin eller mellemlange triglycerider ber kontakt med
veterinerlegemidlet undgés.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelsesdragt inklusiv vandteet forklede og stovler og
uigennemtrangelige handsker under ber anvendes ved héndtering af veterinarleegemidlet.

Toj udsat for kraftigt spild af produktet ber skiftes og vaskes for det bruges igen.

I tilfeelde af kontakt med huden vaskes omradet straks med sabe og rigeligt vand.

Vask haender og eksponeret hud efter handtering af produktet, og for méltider.

I tilfzelde af kontakt med gjnene skyl straks med rigeligt, rindende vand og seg lagehjzlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

I tilfelde af utilsigtet indtagelse, skyl straks munden grundigt med vand og seg laegehjelp, og
indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Undga at spise, drikke eller ryge under brug af produktet.

Dette produkt indeholder deltamethrin, som kan producere prikken, klge og plettet radmen ved
kontakt med huden. Hvis du feler dig utilpas efter at brug produktet, skal der straks sgges leegehjelp
og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Serlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljeet:

Deltamethrin er meget giftigt for insekter, der lever pa gadning, vandlevende organismer og
honningbier, er sveert nedbrydelig i jord og kan akkumuleres i sedimenter.

Risikoen for akvatiske gkosystemer og insekter der lever pa gedning kan reduceres ved at undga for
hyppig og gentagen brug af deltamethrin (og andre syntetiske pyrethroider) hos kvag og far, f.eks.
begreensning til en behandling pr. seeson pa samme graesningsareal.

Risikoen for akvatiske gkosystemer vil blive yderligere reduceret ved at holde behandlet kvaeg vk fra
vandomrader i fire uger efter behandlingen.

Andre forholdsregler

Off-label brug af produktet i ikke-mélarterne hunde og katte kan fore til toksiske neurologiske tegn
(ataksi, kramper, rysten), fordejelsesproblemer tegn (hypersalivation, opkastning) og kan vaere
dedelig.

Draegtighed og laktation:
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.
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Laboratorieundersagelser i rotter og kaniner har ikke vist tegn pa teratogene eller embryotoksisk
effekt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit-risk-
forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke anvendes sammen med anden insekticid eller acaricid. Toksiciteten af deltamethrin foreges i
serdeleshed i kombination med organiske phosphorforbindelser.

Overdosis:

Nogle bivirkninger er set efter overdosering. Heriblandt parestesi og irritation hos kvag, savel som
intermitterende eller forsggt vandladning i unge lam. Disse har vist sig at veere milde, forbigaende og
forsvinder uden behandling.

Vasentlige uforligeligheder:>
Ingen kendte.

7. Bivirkninger

Dyrearter: Kvaeg

Meget sjelden Squamose (Skallende hud)!
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Pruritus (kloe)'
herunder enkeltstdende indberetninger):

'Observeret inden for 48 timer efter behandling.

Dyrearter: Fér.
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Til anvendelse pa huden.
Spot-on anvendelse.

Kvag
100 mg deltamethrin til hvert dyr svarende til 10 ml af produktet.

Far
50 mg deltamethrin til hvert dyr svarende til 5 ml af produktet.

Lam (mindre end 10 kg legemsvagt eller 1 méned gammel)
25 mg deltamethrin til hvert dyr svarende til 2,5 ml af produktet.

Administration


http://www.meldenbivirkning.dk/

Péfor en enkelt dosis med den specielle 'Squeeze' n "Pour' dispenser pack eller Spot-On applikator pa
et sted pa midterlinjen pa ryggen bag ved skuldrene. For spyflue-angreb pa fér, se retningslinjer under
specifik indikation.

Lus pd kvaeg
En enkelt behandling vil normalt udrydde alle lus. Fuldsteendig udryddelse af alle lus tager 4-5 uger

svarende den tid lusene udklaekkes fra eggene og bliver draebt. Fa lus kan overleve pa et mindre antal
dyr.

Fluer pd kvaeg
Til behandling og forebyggelse af infestationer med stikfluer og andre fluer. Hvor horn-fluer

dominerer, forventes behandling og forebyggelse af skadedyrsangreb at tage for 4-8 uger. Behandling
af fluer ber ikke gentages inden for fire uger.

Fléter pa far
For alle dyr vil behandling med en enkelt dosis midt mellem skuldrene vil vere nyttig forebyggelse og
behandling af infestationer med skovflat i op til 6 uger efter behandlingen.

Farets luseflue og lus pa far

Behandling af far med kort eller lang uld med en enkelt dosis midt mellem skuldrene vil reducere
forekomsten af bidende lus eller infestationer med férets luseflue i en

4 - 6 ugers periode efter behandlingen.

Det er tilradeligt at:
- behandle kort tid efter klipning (dyr med kort uld)
- holde behandlede fér adskilt fra ubehandlede far for at undga re-infestation.

Ver opmaerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Foelg altid dyrlagens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ved behandling og forebyggelse af infestation med skovflat, farets luseflue og lus pa far, ber ulden
skilles, og Spot-On paferes dyrets hud.

Etablerede spyflue-angreb pé far

Behandlingen paferes direkte pa det larveinficerede omréde, sa snart flueangreb ses. En behandling vil
sikre spyfluelarver draebes pa kort tid. I tilfaelde af mere avancerede flueangreb ber det farvede uld
klippes af for behandling.

Lus og flater pd lam

Péfares behandling midt mellem skuldrene vil give nyttig behandling og forebyggelse af angreb af
skovflater i op til 6 uger efter behandling, og det vil reducere forekomsten af bidende lus i lobet af en
periode 4-6 uger efter behandlingen.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kveg

Slagtning: 17 dage.

Melk: 0 dage.

Far

Slagtning: 35 dage.

Mealk: Ma ikke anvendes i moderfar, hvis maelk er bestemt til menneskefode.



11. Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares under 25°C.

Ma ikke nedfryses. Opbevar dispenserflasken i den ydre @ske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa sesken eller etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

Efter forste abning af den indre emballage: 6 méneder.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 6 maneder

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse
Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da deltamethrin kan vere farligt for fisk og
andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 52375

Klar HDPE-flaske med intern gradueret kalibrerineskammer og et hvidt skrueldg af polypropylen i en
papaske.

Pakningssterrelser: 250 ml, 1 x 500 ml og 2 x 500 ml.

Hvid HDPE-rygsek til brug med en egnet doseringsindretning og et hvidt skruelag af polypropylen i en
papaske.

Pakningssterrelser: 1 liter og 2,5 liter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen

8 maj 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Norbrook Laboratories Ltd.

Station Works

BT35 6JP

Newry, Co. Down

Nordirland

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate,
Monaghan,

Irland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: 4848 4317

17. Andre oplysninger

Kun til dyr.



