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500 ml a 1 litrové flaSe s ddvkovacim zariadenim vybavenym meracou komdrkou
davkujucou 2,5 ml, 5 ml a 10 ml, v kartdnovej skatulke.

2,5 litrova flasa s PP vypustnou spojkou uzéveru

2,5 litrové alebo 4,5 litrové pruzné vrecko (Flexibag) Specifickou spojkou POM “E-lock”,
v karténovej Skatulke.

Na trh nemusia byt uvedené vaetky velkosti balenia.

Dé&tum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov: 23/09/2024
Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https:/medicines.health.europa.euiveterinary).

Kontaktné tdaje

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VIRBAC - 1¥* avenue 2065m LID - 06516 Carros - Francizsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlésenie podozrenia na neziaduce Ucinky:
VIRBAC Czech Republic s.r.0.- Zitavského 496 - 156 00 Praha 5 - Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Ak potrebujete informacie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitela rozhodnutia o registracii.

DalSie informacie

Enviromentalne vlastnosti

Deltametrin ma schopnost vyvolat neziaduce tcinky u necielovych organizmov.
Deltametrin je po liecbe vylucovany trusom a jeho vylucovanie moZze pretrvévat po dobu
2 az 4 tyzdriov. ykaly o3etrenych zvierat obsahujuce deltametrin vyluované na pastvu,
moZzu redukovat mnoZstvo fauny hnoja.

Deltametrin je vysoko toxicky pre faunu hnoja, vodné organizmy a veely, je perzistentny
v pOde a moze sa hromadit v sedimentoch.

DA INDLAGSSEDDEL
Veterinaerlegemidlets navn

Deltanil 10 mg/ml, pour-on, oplgsning til kvaeg og far

Sammensztning

Hver ml indeholder

Aktivt stof: Deltamethrin 10mg

Svagt gullig, klar, olieagtig oplgsning.

Dyrearter

Til kveeg og far.

Indikation(er)

Til lokal behandling og forebyggelse af infestationer med lus og fluer pa kveeg, med
flater, lus, lusefluer og angreb af spyfluer pa far samt med lus og flater pa lam.

Pa kvaeq: Til behandling og forebyggelse af infestationer med falgende 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.).

P4 lam: Til behandling og forebyggelse af infestationer med flater ixodes ricinus og lus.
Bovicola ovis.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til syge eller afkreeftede dyr.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjaelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med store sar pa huden.

Brug af veterinaerlaegemidlet til andre dyrearter, som hunde og katte, kan medfgre
neurologiske reaktioner (slingerhed, kramper, skaelven), tegn pa problemer med
fordgjelsen (spytflad, opkast) og kan vaere dgdelig.

Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

For at undga resistens, bgr veterinaerlaegemidlet kun bruges pa baggrund af
epidemiologisk viden om lokal (region, beseetning) falsomhed 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 veterinaerlaegemidlet, i lande med kendt resistens mod
deltamethrin, baseres pa epidemiologisk viden om lokal (region, besaetning) falsomhed
blandt stikkende og generende fluer. Forhgr dig hos din dyrlaege for yderligere
oplysninger.

Veterinzerlaegemidlet reducerer antallet af fluer som saetter sig pa dyret, men kan ikke
forventes at eliminere alle fluer i besaetningen. Den strategiske brug af praeparatet
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skal derfor baseres pa epidemiologisk viden om lokal (region, besaetning) 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
felgende undgas:

- for hyppig eller gentagen anvendelse af insekticider fra samme klasse over laengere tid;
- underdosering, som kan forekomme ved undervurdering af kropsvaegt, forkert indgift af
legemidlet eller eventuelt manglende kalibrering af doseringsudstyr.

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet
er beregnet til:

Pafar ikke pa eller naer dyrets gjne eller slimhinder.

Veterinaerlaegemidlet er kun til udvortes brug.

Undga kontakt med gjne og slimhinder, da deltamethrin er lokalirriterende.

Undga at dyrene slikker veterinzerlaegemidlet af. Dyr bar ikke behandles i meget varmt
vejr og sgrq for at dyrene har adgang til vand.

Veterinaerlaegemidlet bar kun pafgres intakt hud, da absorption fra stgrre lzesioner kan
forarsage toksicitet. Der kan ses tegn pa irritation efter behandling, da huden allerede
kan veere pavirket af ektoparasitinfestationen.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for deltamethrin eller et af dets indholdsstoffer bar kontakt
med veterinaerlaegemidlet undgas.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af vandtaet forklaede og stevler, og
uigennemtraengelige handsker, bgr anvendes nar praeparatet pafares eller nar der
handteres nyligt behandlede dyr.

Tgj, der har vaeret udsat for kraftigt spild af preeparatet bgr skiftes og vaskes fgr det
bruges igen.

| tilfeelde af hudkontakt vaskes omradet grundigt med vand og sabe.

Vask haender og hud der har vaeret i kontakt med praeparatet fgr et maltid.

| tilfeelde af kontakt med gjne skylles grundigt med vand og sgg leegehjaelp.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal munden straks skylles med
ri?leligt vand, der skal straks sgges lagehjaelp, og indleegssedlen eller etikken bgr vises

til laegen.

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

Dette veterineerlaegemiddel indeholder deltamethrin, som kan medfgre prikken, klge
og delvis rgdmen hvis det kommer i kontakt med huden. Hvis De fgler dem utilpas efter
brug af praeparatet skal der straks sgges legehjzlp, og indlaegssedlen eller etiketten bgr
vises til laegen.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

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 ggdning, 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. sa&eson pa samme graesningsareal.

Risikoen for akvatiske gkosystemer vil reduceres yderligere, ved at forhindre behandlede
fari at fa adgang til vandlgb i den farste time efter behandling.

Dreegtighed og laktation:

Veterinaerleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Laboratorieundersggelser pa rotte og kanin har ikke afslgret teratogene virkninger.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af
benefit/risk forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ma ikke anvendes i kombination med andre insekticider eller acaricid. Toksiciteten af
deltamethrin gges isaer | kombination med organophosphater..

Overdosis:

Der er set visse bivirkninger i forbindelse med overdosering. Disse inkluderer parastesi
og irritation hos kvaeg, ligesom periodisk eller forsgg pa vandladning hos unge lam.
Disse har vist sig at vaere milde, forbigdende og forsvinder uden behandling.
Vaesentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
veterinarlaegemiddel ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler.

Bivirkninger

Kvaeg:

Meget sjelden
(< 1dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

Reaktioner pa applikationsstedet' (skaeldannelse pa applikationsstedet (skeellende
hud), kige pa applikationsstedet)

" observeret inden for 48 timer efter behandling.

Far: Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger Izbende sikkerhedsovervagning
af et produkt. Kontakt i fgrste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
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geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i denne indleegsseddel, eller hvis du
mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette
bivirkninger til indehaveren af markedsfgringstilladelse eller den lokale repraesentant
for indehaveren af markedsfgringstilladelse ved hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i
denne indlagsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen - Axel Heides Gade 1 - DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til udvortes brug. Pour-on anvendelse.

Dosis:

Kvaeg: 100 mg deltamethrin per dyr, svarende til 10 ml veterinaerleegemidel.

Far: 50 deltamethrin per dyr, svarende til 5 ml veterinaerlaagemiddel.

Lam (ved legemsvaegt pa under 10 kg eller T maneds alder): 25 mg deltamethrin per dyr,
svarende til 2,5 ml veterinaerlaegemiddel.

Administrationsmade:

Veterinzerlaegemidlet skal pafgres med en passende doseringsanordning:

-for 500 ml og 1 liters flasker, leveres veterinaerlaegemidlet med en doseringskop

-for 2,5 [ flasker og 2,5 1 0g 4,5 | fleksible poser, anbefales det at bruge en egnet
doseringspistol. Den fleksible pose skal baeres | en egnetrygsaek.

En egnet applikator skal veere | overensstemmelse med fglgende specifikationer :

- Den skal give doser pa 2,5 ml, 5 mlog 10 ml.

- Den skal anvende en fleksibel slange med en indvendig diameter pa mellem 10 og

14 mm.

Vaer opmaerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Fglg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

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.

Oplysninger om korrekt administration

Applikationssted:

Fordel veterinaerlaegemidlet jaevnt langs dyrets ryg fra hoved til hale.

Fglg disse specifikke anvisninger:

Lus pa kveeg: 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 klaekkes fra 2eggene og til de
dar. Meget & lus kan overleve i meget sjldne tilfelde.

Fluer pa kveeq: | 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 veterinzrlzegemidlet pafgres pa dyrets hud.

Angreb af spyfluer pa far: Pafgres direkte pa det omrade, der er inficeret med larver sa
snart flueangrebet opdages. En pafering vil sikre at spyfluelarverne slas ihjel pé kort tid. |
tilfelde 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 teegeinfestationer i op til 6 uger efter behandling og reducere forekomsten af
bidende lus i op til 4 - 6 uger efter behandling.

Tilbageholdelsestid(er)

Kvaeg:

Slagtning: 17 dagn

Meelk: 0 timer

Far:

Slagtning: 35 dggn

Maelk: 0 timer

Saerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Opbevares i taetlukket original beholder. Undga kontakt med mad, drikkevarer og foder.
Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og flasken
eller posen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.
Flasker: Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 1 &r

Poser: Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 2 ar

Saerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Dette veterinzerlaegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da deltamethrin kan veere
meget giftigt for fisk og andre vandorganismer.
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Undlad at forurene overfladevand og grafter med produktet eller den brugte beholder.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller relateret
affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pagaeldende veterinzerlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal
bidrage til at beskytte miljget.
Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende
legemidler.
Klassificering af veterinerlegemidler
Veterinaerlaegemidlet udleveres kun pa recept.
Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstgrrelser

9900

500 ml og 1 liter hvid flaske, en haette og en doseringsanordning udstyret, der giver doser
pa 2,5 ml, 5 mlog 10 ml, pakket i en papkasse.

2,5 Iiter hvid flaske en haette og en tilkobling med ventileret heette.

2,5 liter eller 4,5 liter flerlags fleksibel pose (Flexibag) med en hatte og dens specifikke
tilkobling POM “E-lock”, pakket i en papkasse.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Dato for seneste a&ndring af indlaegssedlen: 23/09/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerleegemiddel i EU-
legemiddeldatabasen (https:/medicines.health.europa.eufveterinary).

Se den nyeste indlzegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
VIRBAC - 1% avenue - 2065m - LID - 6516 Carros - Frankrig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger: VIRBAC Danmark A'S - Profilvej 1 - DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244 - virbac@virbac.dk

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen, hvis du @nsker yderligere oplysninger om dette
veterinaerlagemiddel.

Andre oplysninger

Miljgoplysninger

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.

HU HASZNALATI UTASITAS
Az allatgydgydszati készitmény neve

Deltanil 10 mg/ml ra6nté oldat szarvasmarhak és juhok részére

Osszetétel

1 mltartalmaz:

Hatdanyag: Deltametrin 10mg

Enyhén sarga, atlatszd, olajos oldat.

Célallat fajok

Szarvasmarha és juh.

Terapids javallatok

Helyileg alkalmazhatd készitmény szarvasmarhanal tetvek és legyek; kifejlett juhoknal
kullancsok, tetvek, paklincsok és 1égylarvak; baranyokndl tetvek és kullancsok okozta
fert6zottség kezelésére és megeldzésére.

Szarvasmarha: Szértetvek és vérszivd tetvek (Bovicola bovis, Solenopotes capiflatus,
Linognathus vituli és Haematopinus eurysternus) altal okozott fert6zottség kezelésére
és megel6zésére. Vérszivd és nyugtalanitd legyek (Haematobia irritans, Stomoxys
calcitrans, Musca fajok és Hydrotaea irritans) elleni kezelés és védekezés tdmogatasara.
Juh: Kullancsok (ixodes ricinus), tetvek (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), paklincsok
(Melophagus ovinus) okozta fert6zottség kezelésére és megelézésére. Légylarvak
(&ltalaban Lucifia fajok) okozta fertdzottség kezelésére.

Bardnyok: Kullancsok (Ixodes ricinus) és tetvek (Bovicola ovis) okozta fertdzottség
kezelésére és megel6zésére.

Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 Ibadoz6 vagy beteg éllatoknal.

Nem alkalmazhaté a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhaté ha az dllaton kiterjed béelvaltozas van.

Az &llatgydgyaszati készitmény off-label (hasznélati utasitastol eltérd) alkalmazasa
esetén, nem célallatfajokon - kutyan és macskan - toxikus idegrendszeri tinetek (ataxia,
gorcsok, remegés) és emésztdszervi tiinetek (nyalzds, hanyds) alakulhatnak ki, amelyek
elhulldshoz vezethetnek.

Kilonleges figyelmeztetések
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