PAKKAUSSELOSTE

Dectospot vet 10 mg/ml kertavaleluliuos naudalle ja lampaalle
deltametriini

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN
VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Bimeda Animal Health Limited

2, 3 &4 Airton Close,

Tallaght,

Dublin 24, Irlanti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Dectospot vet 10 mg/ml kertavaleluliuos naudalle ja lampaalle
deltametriini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Deltametriini 10,0 mg
Kirkas, kullanvaalea, éljyméinen liuos

4. KAYTTOAIHEET

Nauta: Taiden ja véiveiden, kuten Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli ja Haematopinus
eurysternus, aiheuttamien tartuntojen hoito ja ennaltaehkaisy. Kaytetdan apuna myds purevien ja hairitsevien
kérpasten, kuten Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca-suvun karpéset ja Hydrotaea irritans,
aiheuttamien tartuntojen hoitoon ja ennaltaehkaisyyn.

Lammas: Ixodes ricinus -lajin puutiaisten seké taiden ja vaiveiden (Linognathus ovillus, Bovicola ovis),
taikérpasten (Melophagus ovinus) aiheuttamien tartuntojen hoito ja ennaltaehkaisy ja tunnettujen
raatokarpasten toukkien (yleensé Lucilia-suvun) aiheuttamien tartuntojen hoito.

Karitsa: Ixodes ricinus -lajin puutiaisten ja Bovicola ovis -lajin vaiveiden aiheuttamien tartuntojen hoito ja
ennaltaehkaisy.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa toipilaille tai sairaille eldimille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineista.

Jos valmistetta kdytetdan valmisteyhteenvedosta poiketen kohde-eldimiin kuulumattomilla koirilla ja kissoilla,
seurauksena voi olla neurologisia myrkytysoireita (hoipertelu, kouristukset, vapina), ruuansulatukseen liittyvia
oireita (lisd@ntynyt syljeneritys, oksentelu) ja mahdollisesti kuolema.

Ei saa kayttaa, jos elaimellda on huomattavia ihovaurioita.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Neurologisia oireita (yleisté levottomuutta tai uupuneisuutta, vapinaa tai epanormaaleja liikkeita) on raportoitu.

Namé haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia.

Iho-ongelmia (ihon hilseilya, valoherkistymaé ja kutinaa) on havaittu 48 tunnin kuluessa hoidon alkamisesta.
Nama haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua elainta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldinta, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet sitd
mielta ettd 1aake ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi

Vaihtoehtoisesti voit myds ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmaa kayttaen www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Nauta ja lammas.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Ulkoiseen kayttdon. Kertavaleluun.

Annos:

Nauta: 100 mg deltametriinia eldinta kohti, mika vastaa 10 ml:aa valmistetta.

Lammas: 50 mg deltametriinia eldint kohti, mika vastaa 5 ml:aa valmistetta.

Karitsa (alle 10 kg painoinen tai 1 kuukauden ikdinen): 25 mg deltametriinié eldinta kohti, miké vastaa 2,5
ml:aa valmistetta.

Valmiste on annettava laimentamattomana lapojen keskivaliin alla olevien kaavioiden mukaisesti.
Puutiaisten, taikarpasten seka taiden ja vaiveiden aiheuttamien tartuntojen hoitamiseksi ja
ennaltaehkaisemiseksi lampaan turkki jaetaan jakaukselle ja valmiste annostellaan eldimen iholle. Paras
vaikutus saadaan noudattamalla seuraavia suosituksia:

+ Hoito kannattaa antaa pian keritsemisen jalkeen (kun turkki on lyhyt).

+ Uudelleentartunnoilta valtytaan pitamalla hoidetut lampaat erillaan hoitamattomista.

Valmiste suojaa karpasilta 4-6 viikon ajan.

Naudan téit ja vaiveet: Yksi hoitokerta haataa yleensa kaikki téit ja vaiveet. Voi kulua 4-5 viikkoa, ennen kuin
tait ja vaiveet ovat kokonaan havinneet, silla taman ajan kuluessa myés munista kuoriutuvat tait kuolevat.
Pienelld maaralla elaimia voi esiintya taita erittain vahaisessa maarin.

Lampaan taikarpéset, tait ja véiveet: Yksi késittely vahentaa vaiveiden tai taikarpasten aiheuttaman
loistartunnan esiintyvyytta 46 viikon ajan kasittelyn jalkeen.

Lampaan raatokarpasten toukkien aiheuttamat tartunnat: Annostele mahdollisimman varhaisessa vaiheessa
suoraan alueelle, jolla karpasentoukkia on havaittavissa. Yksi hoitokerta varmistaa, etta raatokarpasen toukat
kuolevat nopeasti. Pidemmalle edenneissa tartunnoissa likaantuneen villan leikkaaminen ennen hoitoa on
suositeltua.

Saéan vaikutusta hoidon tehoon ei ole tutkittu.

Musca-suvun karpasten torjuntavaikutuksen kestossa voi olla vaihtelua.

9. ANNOSTUSOHJEET

Valmisteen annosteluun tulee kayttaa asianmukaista annosteluvalinetta:

- 250 ja 500 ml:n pakkauksessa kéytetaan asteikolla varustettua kammiota, joka on kiinnitetty sailioon.
- 1litran ja 2,5 litran pakkauksen yhteydessa suositellaan kéytettévaksi asianmukaista annostelulaitetta.
Annostelulaitteen on taytettdva seuraavat vaatimukset:

- Silla on voitava antaa 5 ja 10 ml:n annoksia.

- Siin& on oltava taipuisa letku, jonka sisahalkaisija on 6-12 mm.

Annosteluvalineiden suositeltava kayttotapa esitellaén seuraavissa kuvissa.

1. Asteikolla varustetun kammion kéyttaminen 250 ja 500 ml:n pakkauksissa:

2. 1ja 2,5 litran pakkausten kiinnittdminen annostelulaitteeseen:

Ravista hyvin ennen kayttoa.

10. VAROAIKA

Nauta

Teurastus: 18 vrk

Maito: nolla tuntia

Lammas

Teurastus: 35 vrk

Maito: 24 tuntia

Koska elaimet puhdistavat toisiaan nuolemalla, ristikontaminaation todennakéisyys on merkittava. Siksi tata
valmistetta saaneet eldimet on pidettdva erossa muista eldimisté koko enimmaisvaroajan. Jos tata suositusta
ei noudateta, ja@mia voi siirtya elaimiin, joita ei ole kasitelty talla valmisteella.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eik& ulottuville.

Sailyta pystyasennossa alkuperdispakkauksessa.

Pida sailié ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Sailyta erillaan elintarvikkeista, juomista ja eldinten rehusta.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta vimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa.

Sisapakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Valmiste vahent&a suoraan eldinten iholla olevien kérpasten méaraa, mutta ei havita karpasia maatilalta
kokonaan. Deltametriinille on todettu voivan muodostua resistenssia, ja siksi valmisteen strategisen kayton
tulee perustua paikalliseen ja alueelliseen epidemiologiseen tietoon loiseldinten herkkyydesta valmisteelle, ja
sen rinnalla tulee kayttda muita torjuntamenetelmia.
Seuraavia kaytantdja tulee valttaa, koska ne lisaavat resistenssin kehittymisriskia ja voivat aiheuttaa hoidon
epaonnistumisen:
+ samaan luokkaan kuuluvien ulkoloislagkkeiden liian tihed, toistuva ja pitkaaikainen kayttd
+ liian pieni annostus (syyna voi olla esimerkiksi eldimen painon aliarvioiminen, laékevalmisteen virheellinen
annostelu tai annostelulaitteen puutteellinen kalibrointi).
Resistenssia deltametriinille on raportoitu nautojen pistévilla ja hairitsevilla karpasilla seka lampaiden tailla ja
vaiveilld. Resistenssin valttamiseksi valmistetta tulee kayttaa vasta kun on varmistettu, etta paikallinen
kérpaskanta on herkka valmisteen vaikuttavalle aineelle.
Elaimié koskevat erityiset varotoimet:
Valmiste on tarkoitettu vain ulkoiseen kayttoon.
Deltametriini on arsyttavaa ainetta, joten sita ei saa levittaa eléimen silmiin, limakalvoille, tai niiden I&helle.
Valmisteen annostelun jalkeen on huolehdittava, ettd muut eldimet eivat paase nuolemaan kasiteltya elainta.
Valta kayttamasta valmistetta erittain helteisessa sadssa ja varmista, etta elaimilla on riittdvasti vetta.
Valmistetta saa kayttaa vain terveelle iholle, koska laajojen ihovaurioiden alueelta tapahtuva imeytyminen voi
aiheuttaa myrkytyksen. Paikallista ihodrsytysta voi kuitenkin iimaantua hoidon jalkeen, koska ulkoloiset ovat jo
voineet vahingoittaa ihoa.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldakevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkidvalmisteen vaikuttavalle aineosalle tai jollekin apuaineista, tulee valttaa
kosketusta eldinlaakevalmisteen kanssa.
Valmistetta tai askettain hoidettuja elaimia kasiteltdessa on kaytettdvé henkilokohtaisia suojavarusteita eli
vedenpitdvaa esilinaa, saappaita ja suojakasineita.
Vaihda valmisteen pahoin likaamat vaatteet vélittomasti ja pese ne ennen seuraavaa kayttokertaa.
Jos valmistetta roiskuu iholle, pese se vélittémasti pois saippualla ja runsaalla maaralla vetta.
Valmisteen kasittelyn jalkeen on pestava kadet ja valmisteelle alttiina ollut iho.
Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silméat valittémasti runsaalla maaralla puhdasta, juoksevaa vetta ja
k&anny laakarin puoleen.
Jos nielet valmistetta, huuhtele suu valittémasti runsaalla vedella ja k&anny la&karin puoleen. Nayta ladkérille
valmisteen pakkausseloste tai etiketti.
Ala tupakoi, juo tai syd, kun kasittelet valmistetta.
Téma valmiste sisaltaé deltametriinid, joka voi aiheuttaa iholle kihelmdintia, kutinaa ja punoittavia laikkuja. Jos
tunnet huonovointisuutta kasiteltyasi tata valmistetta, kaanny valittdmasti 1adkarin puoleen ja nayta hénelle
valmisteen pakkausseloste tai etiketti.
Muut varotoimet:
Deltametriini on erittain myrkyllista lannan eliéstolle, vesielidille ja mehildisille. Se pysyy maaperéassa kauan ja
voi keraantya maakerroksiin.
Vesiekosysteemeihin ja lannan elidstdon kohdistuvaa riskié voidaan pienentéa valttamalla deltametriinin (ja
muiden synteettisten pyretroidien) liian tihe&a ja toistuvaa kayttoa lehmille ja lampaille, esimerkiksi siten, etta
hoito rajoitetaan yhteen kertaan vuodessa laidunta kohden.
Vesiekosysteemeihin kohdistuvaa riskia voidaan liséksi pienentéa estamalla lampailta paésy vesistoihin yhden
tunnin ajan valittdmasti hoidon jalkeen.
Tiineys a imetys:
Elainlaakevalmisteen turvallisuutta tineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Rotille ja kaneille tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu nayttéa epadmuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista.
Valmistetta saa kéyttaa vain hoitavan eldinlaékarin tekemén hyoty-haitta-arvion mukaisesti.
Yhteisvaikutukset muiden I&&kevalmisteiden kanssa seké muut yhteisvaikutukset:
Ei saa kayttaa mink&an muun hydnteismyrkyn tai punkkien torjunta-aineen kanssa.
Deltametriinin toksisuus I|saantyy erityisesti yhdessa organofosfaattlen kanssa kaytettyna.
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Yliannostuksen jalkeen on havalttu joitakin haittavaikutuksia. N&ité ovat naudoilla tuntohiriot j ja arsytysoireet
seké nuorilla karitsoilla virtsantulon katkonaisuus tai tihed virtsaamistarve. Oireet ovat olleet lievia, ohimenevia
ja itsestaan paranevia.

Yhteensopimattomuudet:

Ei tunneta.

13, ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI JATEMATERIAALIN
HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Valmistetta ei saa joutua vesistdihin, silla se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistéjen muita vesielavia.
Valmistetta tai kdytettyja pakkauksia ei saa paastaa pintavesiin tai ojiin.

Deltametriinin on osoitettu pysyvéan kauan maaperassa.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
04.08.2021

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 250 ml, 500 ml, 11ja2,5 |

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole markkinoilla.
Elaimille.

BIPACKSEDEL

Dectospot vet 10 mg/ml pour-on, I6sning for nétkreatur och far
deltametrin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH NAMN
PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Bimeda Animal Health Limited

2, 3 &4 Airton Close,

Tallaght,

Dublin 24, Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Dectospot vet 10 mg/ml pour-on, 18sning for nétkreatur och far
deltametrin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
En ml innehaller

Aktiv substans:

Deltametrin 10 mg

En klar, blek, gyllene, oljig vatska

4. ANVANDNINGSOMRADE

Till notkreatur: For behandling och forebyggande mot angrepp av bade sugande och bitande ss, inklusive
Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli och Haematopinus eurysternus.

Aven som ett hjdlpmedel vid behandling och férebyggande mot angrepp av bade bitande och stérande flugor
inklusive Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca arter och Hydrotaea irritans.

Till far: Fér behandling och forebyggande mot angrepp av féstingar (Ixodes ricinus) och l6ss (Linognathus
ovillus, Bovicola ovis), stora farlusen (Melophagus ovinus) och for behandling av sarflugor (oftast Lucilia

spp.).
Till lamm: Fér behandling och férebyggande mot angrepp av fastingar (Ixodes ricinus) och I6ss (Bovicola
ovis).

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte pa tillfrisknande eller sjuka djur.

Anvand inte vid dverkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjélpamne.

Anvandning av lakemedlet utanfor godkant anvandningsomrade pa hundar och katter kan leda till nervskador
sa som svarigheter att samordna rorelser, kramper eller darringar och matsmaltningsbiverkningar
(dreglande, krakning). Dessa kan vara livshotande.

Anvand inte pa djur med omfattande hudskador.

6. BIVERKNINGAR

Neurologiska tecken (allman oro eller oformaga att resa sig, tremor, onormala rorelser) har observerats.
Frekvensen av dessa biverkningar ar mycket sallsynta.

Hudreaktioner (fjallande hud, fotosensibilitet och klada) har observerats inom 48 timmar efter behandling.
Frekvensen av dessa biverkningar &r mycket séllsynta.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)
Om du observerar biverkningar, &ven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar. Alternativt kan du rapportera via det nationella
biverkningsrapporteringssystemet

www.fimea.filweb/sv/veterinar/

7. DJURSLAG
Notkreatur och far.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For utvartes bruk. Pour-on applicering.

Dos:

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

Far: 50 mg deltametrin per djur, motsvarande 5 ml av lakemedlet.

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

Lakemedlet maste appliceras utan spadning, mellan skulderbladen pa djuret langs ryggens mittlinje, enligt
bilderna nedan.

For behandling och forebyggande mot angrepp av fastingar, farldss och 16ss pa far, ska ullen delas och
lakemedlet appliceras direkt pa djurets hud. For 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.

Loss pa nétkreatur: En engangsapplicering brukar fa bort alla I6ss. Fullstéandig eliminering av alla Ioss kan ta
4 5 veckor under vilka lossen klacks ur &ggen och dodas. Enstaka Ioss kan dverleva pa nagra fa djur.

Stora farlusen och l6ss pa far: En applicering reducerar forekomsten av angrepp av bitande Ioss eller stor
farlus under en period pa 4 6 veckor efter behandling.

Fluglarvsangrepp hos far: Applicera direkt pa det av larver angripna omradet sa snart fluglarver har
observerats. En applicering sakerstaller 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. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lakemedlet ska anvandas med en lamplig doseringsapparatur:

- For forpackningsstorlekarna 250 ml och 500 ml anvands en graderad kammare som ar ansluten fill
behallaren.

- For férpackningsstorlekarna 1 liter och 2,5 liter rekommenderas anvéandning av en [amplig applikator.
En lamplig applikator ska éverensstamma med féljande specifikationer:

- den ska tillféra doser pa 5 ml och 10 ml.

- den ska vara forsedd med en bgjlig slang med en inre diameter mellan 6 mm och 12 mm.

Den rekommenderade anvandningen av doseringsapparaturerna visas nedan.

1. Anvandning av den graderade kammaren pa behallarna med 250 ml och 500 ml:
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2. Anslutning av behéallarna pa 1 och 2,5 liter till rétt applikator:

Skakas vél fore anvandning.

10. KARENSTID

Notkreatur

Koétt och slaktbiprodukter — 18 dygn

Mjolk — noll timmar

Far

Koétt och slaktbiprodukter — 35 dygn

Mjolk — 24 timmar

For att undvika korskontaminering av icke behandlade djur genom slickning, 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 uppratt i originalférpackningen.

Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaras skyddat mot mat, dryck och djurféda.

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

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
For veterinaren:

Lékemedlet kommer att minska antalet flugor direkt pa djuret, men kan inte férvantas eliminera samtliga
flugor pa en gard. Resistens mot deltametrin har konstaterats och darfor ska den strategiska anvandningen
av lakemedlet baseras pa lokal och regional epidemiologisk information om kénslighet for parasiter, och
anvands tillsammans med andra metoder for skadedjurshanteringsmetoder.

Forsiktighet bor vidtas for att undvika foljande metoder eftersom de okar risken for resistensutveckling och i
slutdndan kanleda till ineffektiv behandling:

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

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

Fall av resistens mot deltametrin har rapporterats hos stickande och stérande flugor hos nétkreatur och loss
hos far. For att undvika resistens bor lakemedlet endast anvandas om kénsligheten hos den lokala
flugpopulationen mot den aktiva substansen faststéllts.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Lakemedlet &r endast for utvartes bruk.

Applicera inte pa eller ndra djurets dgon och slemhinnor eftersom deltametrin ar retande.

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

Lakemedlet ska endast anvéndas pa oskadad hud eftersom toxicitet &r mdjligt pa grund av absorption fran
stora hudskador. Dock kan tecken pa lokal irritation intréffa efter behandling pa hud som redan angripits.
Sérskilda férsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska l&kemedlet till djur
Personer med kand dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena ska undvika
kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.

Bar skyddsklader, inklusive vattentatt forklade, stovlar samt ogenomtrangliga handskar vid anvandning av
lakemedlet eller hantering av nyligen behandlade djur.

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

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

Tvatta hander och exponerad hud efter hantering av lakemedlet.

Vid kontakt med dgonen, spola genast med rikligt med rent, rinnande vatten och kontakta lakare.

Vid oavsiktlig fortaring, skélj genast munnen med rikligt med vatten och kontakta lakare. Visa bipacksedeln
eller etiketten for lakaren.

At inte, drick inte eller rok inte under hanteringen av lakemedlet.

Lakemedlet innehaller deltametrin som kan fororsaka stickningar, klada och flammig rodnad pa exponerad
hud. Om du kénner dig dalig efter att ha arbetat med lakemedlet, sok lakare omedelbart och visa
bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Ovriga férsiktighetsatgarder

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

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

Risken for vattenekosystem kommer att minskas ytterligare genom att halla behandlad boskap borta fran
vattendrag i en timme genast efter behandling.

Draktighet eller laktation

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte kunnat pavisa teratogena effekter.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Anvand inte med nagon annan insekticid eller akaricid.

Toxiciteten for deltametrin forstarks sarskilt i kombination med organfosforforeningar.

Overdosering

Biverkningar har setts efter dverdosering. Dessa inkluderar parestesier och irritation hos nétkreatur, samt
intermittent urinering eller férsok till urinering hos unga lamm. Biverkningarna har visat sig vara lindriga,
odvergaende och forsvinner utan behandling.

Inkompatibiliteter

Inga kanda.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer.
Kontaminera inte ytvatten eller diken med lakemedlet eller anvanda behallare.

Deltametrin har visat sig finnas kvar under langre tid i jord.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
04.08.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

250 ml, 500 ml, 1 liter och 2,5 liter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
For djur.

INDLAGSSEDDEL
Dectospot

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Bimeda Animal Health Limited

2,3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Irland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Dectospot
Deltamethrin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder

Aktivt stof

Deltamethrin

En klar bleg gylden olieagtig veeske

4. INDIKATIONER

Pa kveeg: Til behandling og forebyggelse af infestationer med bade blodsugende og bidende lus, inkl. Bovicola
bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli og Haematopinus eurysternus. Ogsa som hjeelp til behandling
og forebyggelse af bade stikfluer og irriterende fluer, inkl. 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), farelus (Melophagus ovinus) og til behandling af etablerede spyflueangreb (seedvanligvis Lucilia

10,0 mg

spp.).
Pa lam: Til behandling og forebyggelse af infestationer med flater (Ixodes ricinus) og med lus (Bovicola ovis).

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes pa rekonvalescente eller syge dyr.

Pwr ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjselpestof-
erne.

Off-label brug af produktet til ikke-malarterne hunde og katte kan fere il toksiske neurologiske symptomer
(ataksi, konvulsioner, tremor), fordgjelsessymptomer (hypersalivation, opkastning) og kan veere fatal.

Bar ikke anvendes til dyr med omfattende hudleesioner

Det er ikke tilladt at bruge syntetiske pyrethroider pa opstaldede dyr for at forsinke udviklingen af resistens
blandt fluer i stalden.

6. BIVIRKNINGER

Neurologiske tegn (generel agitation (uro) eller steerk udmattelse, rysten, abnorme bevaegelser) er blevet
registreret. Hyppigheden af disse bivirkninger er meget sjeelden.

Hudlidelser (skeeldannelse og pruritus) er blevet observeret inden for 48 timer efter behandling. Hyppigheden
af denne bivirkning er meget sjeelden.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkning i labet af en behandling)

- almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- sjaelden (flere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- meget sjeelden (feerre end 1 ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Hvis du bemaerker nogen bivirkninger, selv de, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du
mener, at medicinen ikke har virket, bedes du informere din dyrlaege.

Alternativt kan du rapportere via dit nationale rapporteringssystem {nationale systemoplysninger}.

7. DYREARTER
Kveeg og far.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til udvortes brug. Pour-on anvendelse.

Dosis:

Kveeg: 100 mg deltamethrin pr. dyr, svarende til 10 ml af produktet.

Far: 50 mg deltamethrin pr. dyr, svarende til 5 ml af produktet.

Lam (under 10 kg kropsveegt eller 1 maneds alder): 25 mg deltamethrin pr. dyr svarende til 2,5 ml produkt.
Produktet skal pafgres ufortyndet til midten af skuldrene som vist i nedenstaende diagrammer.

Ved behandling og forebyggelse af infestationer med teeger, farelus og lus pa far skal ulden deles og produktet
paferes pa dyrets hud. For at sikre maksimal virkning tilrades det at:

+ behandle kort tid efter klipning (dyr med kort uld),

+ holde behandlede far adskilt fra ubehandlede far for at forebygge nye infestationer.

Lus pa kveeg: En behandling vil normalt udrydde alle lus. En komplet udryddelse af alle lus kan tage 4-5 uger,
hvor lusene klaekkes fra eeggene og der. Det kan ske, at meget fa lus kan overleve pa nogle fa dyr.

Farelus og lus pa far: En behandling vil reducere forekomsten af infestationer med lus og farelus i en periode
pa 4-6 uger efter behandling. ’
Etableret spyflueangreb pa far: Pafer direkte pa det maddike-inficerede omrade, sé snart flueangrebet ses. En
applikation vil sikre, at spyfluelarver draebes pa kort tid. | tilfeelde af mere avancerede angrebskleesioner
anbefales det at klippe det farvede uld af inden behandling.

Det er ikke undersagt, om vejret pavirker virkningens varighed.

Varigheden af forebyggelsesperioden mod Musca spp. kan variere.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Produktet ber paferes med en passende applikator:

- Til udstyret med 250 ml og 500 ml bruges et malekammer pasat beholderen.

- Til udstyret med 1 liter og 2,5 liter ber der anvendes en passende applikator.

En passende applikator skal have falgende specifikationer:

- Den skal kunne levere doser pa 5 ml og 10 ml.

- Den skal have en fleksibel slange med en indvendig diameter pa mellem 6 mm og 12 mm.
Applikatorernes anbefalede anvendelse vises i diagrammerne herunder.

1. Brug af malekammeret pa beholderne med 250 ml og 500 ml:

2. Fastgarelse af beholderne pa 1 liter og 2,5 liter pa den passende applikator:

Ryst godt fer brug.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Kveeg

Slagtning - 18 dage

Meelk - nul timer

Far
Slagtning — 35 dage
Meelk — 24 timer

Pa grund af den signifikante sandsynlighed for krydskontaminering af ubehandlede dyr med dette produkt,
fordi de slikker hinanden, skal behandlede dyr holdes adskilt fra ubehandlede dyr i hele den maksimale
tilbageholdelsestid. Manglende overholdelse af denne anbefaling kan medfare rester i ubehandlede dyr.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares i oprejst stilling i den originale beholder.

Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Ma ikke opbevares sammen med neerings- og nydelsesmidler samt foderstoffer.

Dette veterinaerlaeegemiddel ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og kartonen.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 3 maneder.

12. SERLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler

Produktet reducerer antallet af fluer, der seetter sig pa dyret, men forventes ikke at fierne alle fluer i beseetnin-
gen. Der er rapporteret resistens mod deltamethrin, og derfor ber den strategiske brug af produktet baseres pa
lokal og regional epidemiologisk viden om parasitters modtagelighed, og det ber bruges sammen med andre
metoder til bekaempelse af skadedyr.

Der skal udvises forsigtighed for at undga felgende praksis, da det gger risikoen for at udvikle resistens og i
sidste ende kan medfgre virkningslgs behandling:

« for hyppig og gentagen anvendelse af ektoparasiticider inden for samme klasse over en lzengere periode,

+ underdosering, der kan skyldes undervurdering af legemsveegt, forkert administration af produktet eller
manglende kalibrering af doseringsanordningen.

Der er rapporteret tilfeelde af resistens mod deltamethrin blandt stikfluer og generende fluer hos kveeg og
blandt lus hos far. For at forebygge resistens ber produktet udelukkende anvendes, hvis den lokale
fluepopulations modtagelighed over for det aktive stof er sikret.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Produktet er kun beregnet til udvortes brug.

Pafar ikke pa eller i neerheden af dyrets gjne og slimhinder, da deltamethrin er lokalirriterende.

Veer forsigtig, sa dyrene ikke slikker sig selv eller hinanden efter administration af produktet. Undga at bruge
produktet i meget varmt vejr, sgrg for, at dyrene har tilstreekkelig adgang til vand.

Produktet ber kun administreres pa intakt hud, da absorption fra sterre hudleesioner kan forarsage toksicitet.
Der kan dog ses tegn pa lokalirritation efter behandling, da huden allerede kan veere pavirket af infestationen.
Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Ved overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne bar kontakt med
leegemidlet undgas.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af vandteet forklaede og stevler samt uigennemtraengelige handsker bar
anvendes ved pafering af produktet eller ved handtering af nyligt behandlede dyr.

Taj, der har vaeret udsat for kraftig kontaminering med produktet, skal straks fiernes og vaskes, fer det bruges
igen.

Staenk pa huden skal straks vaskes af med seebe og rigelige meengder vand.

Vask haenderne og blotlagt hud efter handtering af produktet.

Kommer stoffet i gjnene, skylles straks grundigt med rigelige maengder rent, rindende vand, og leege
kontaktes.

| tilfeelde af indtagelse ved heendeligt uheld skylles munden straks med rigelige maengder vand, og der skal
straks s@ges leegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Spis, drik og ryg ikke under handtering af produktet.

Dette produkt indeholder deltamethrin, der kan medfare prikken, kige og delvis radmen, hvis det kommer i
kontakt med huden. Hvis du fgler dig utilpas efter brug af produktet, skal der straks sages leegehjeelp, og
indlzegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Andre forsigtighedsregler

Deltamethrin er meget giftigt for fauna, der lever pa gadning, vandlevende organismer samt honningbier. Det
er persistent i jord og kan akkumulere i sedimenter.

Risikoen for vandmiljger og fauna, der lever p& gedning, kan reduceres ved at undga for hyppig og gentaget
brug af deltamethrin (og andre syntetiske pyrethroider) pa kveeg og far, f.eks. ved kun at give én behandling
arligt pa samme greesareal.

Risikoen for vandmiljger reduceres yderligere ved at forhindre, at behandlede far kan fa adgang til vandigb i én
time umiddelbart efter behandlingen.

Dreegtighed, diegivning eller egleegning

Leegemidlets sikkerhed under draegtighed og lakation er ikke fastlagt.

Laboratorieundersagelser af rotter og kaniner har ikke afslgret teratogene virkninger.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af risk-benefit-forholdet.
Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaction

Ma ikke anvendes i kombination med andre insekticider eller acaricider.

Toksiciteten af deltamethrin @ges isaer i kombination med organophosphater.

Overdosering

Der er set visse bivirkninger i forbindelse med overdosering, sadsom paraestesi og irritation hos kveeg samt
periodisk eller forsgg pa vandladning hos unge lam. Disse har vist sig at veere milde, forbigaende og forsvinder
uden behandling.

Opbevaringstid

Ingen kendte.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAEGEMIDLER
ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerlaegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
Produktet ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan veere farligt for fisk og andre vandlevende organismer.
Overfladevand eller grafter ma ikke kontamineres med produktet eller brugte beholdere.

Det er pavist, at deltamethrin er persistent i jord.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
7. juli 2021

15. ANDRE OPLYSNINGER
Markedsfaringstilladelsesnummer: 55689
Pakningsstarrelser: 250 ml, 500 ml, 1 liter and 2,5 liter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.
Kun til dyr.
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