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1. VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN
Dectospot Vet.

Laegemiddelform: pour-on, oplgsning
Styrke: 10 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder

Aktivt stof:
Deltamethrin 10,0 mg

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

Triglycerider

Mellemkede

En klar, svagt gullig olieagtig oplgsning

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Kveg og far.
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Pa kveeg: Til behandling og forebyggelse af infestationer med lus og fluer herunder
Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli and Haematopinus eurysternus.
Desuden hjelp til behandling og forebyggelse af infestationer med bade bidende og
generende fluer som Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca-arter og Hydrotaea
irritans.
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Pa far: Til behandling og forebyggelse af infestationer med flater Ixodes ricinus og lus
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), lusefluer (Melophagus ovinus) og til behandling mod
angreb af spyfluer (seedvanligvis Lucilia spp.).

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

3.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til afkreeftede eller syge dyr.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.
Brug af veterinerlegemidlet til andre dyrearter som hunde og katte, der ikke er omfattet af
godkendelsen, kan medfgres toksiske neurologiske reaktioner (ataksi, kramper, skaelven),
tegn pa problemer med fordgjelsen (spytflad, opkast) og kan vere dgdelig.
Ma ikke anvendes pa dyr med store hudleesioner.

3.4 Searlige advarsler
Veterinerlegemidlet reducerer antallet af fluer som setter sig pa dyret, men kan ikke
forventes at eliminere alle fluer i besetningen. Der er rapporteret resistens over for
deltamethrin, og derfor skal den strategiske brug af veterinerleegemidlet baseres pa lokal
og regional epidemiologisk viden om fglsomhed blandt parasitter og bruges i kombination
med andre former for bekaempelse af infestationer.

Pa grund af gget risiko for resistensudvikling og i sidste ende manglende virkning, bar

folgende undgas:

e For hyppig eller gentagen anvendelse af ektoparasitere stoffer af samme klasse over
leengere tid;

¢  Underdosering, som kan forekomme ved undervurdering af legemsveegt, forkert
administration af veterinerlegemidlet eller manglende kalibrering af doseringsudstyr.

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

Ungdvendig brug af insekticider eller afvigelse fra instruktionerne i produktresuméet kan
pge selektionspresset for resistens og fore til nedsat effekt. Beslutningen om brug af
veterinerlegemidlet bor baseres pa bekraftelse af parasitarten og —byrden, eller pa
risikoen derfor, pa grundlag af de epidemiologiske egenskaber for hver enkelt besatning.
Brugen af dette produkt ber baseres pa lokal viden, hvis tilgengelig, om fglsomhed over
for malparasitterne.

Det anbefales at undersgge tilfeelde af misteenkt resistens med en egnet diagnostisk metode.
Bekreaftet resistens bgr rapporteres til indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller til den
kompetente myndighed.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Veterinerleegemidlet er kun til anvendelse pa huden.
Pafor det ikke pa eller ner dyrets gjne eller slimhinder, da deltamethrin er lokalirriterende.
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Serg for, at dyr ikke slikker sig efter administration af veterinerlegemidlet. Dyr bgr ikke
behandles i meget varmt vejr, og det skal sikres, at dyrene har adgang til vand.

Veterinerlegemidlet ber kun pafgres pa intakt hud, da absorption fra sterre leesioner kan
forarsage toksicitet. Imidlertid kan der ses tegn pa lokal irritation efter behandling, da
huden allerede kan veere pavirket af infestationen.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfglsomhed over for det aktive stof eller et af dets indholdsstoffer
bar undga kontakt med dette veterinerleegemiddel.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af vandtet forklede og stgvler samt
uigennemtrengelige handsker bgr anvendes, bade nar veterinerlegemidlet administreres,
og ndr der handteres med nyligt behandlede dyr.

Taj, der er blevet kraftigt tilsmudset med veterinerlegemidlet skal skiftes med det same og
vaskes fgr det bruges igen.

I tilfeelde af hudkontakt vaskes omradet omgaende med sa@be og rigeligt vand.

Efter handtering af veterinerlegemidlet vaskes haender og hud, der har veret i kontakt
med veterinerlegemidlet.

I tilfeelde af kontakt med gjne skylles omgaende med rigeligt vand, og der skal sgges
leegehjeelp.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse skylles munden omgdende med rigeligt vand, og der skal
sgges leegehjelp. Indlegssedlen eller etiketten skal vises til leegen.

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

Dette veterinerleegemiddel indeholder deltamethrin, som kan medfgre prikken, klge og
delvis rgdfarvning, hvis huden kommer i kontakt med det. Hvis du fgler dig utilpas efter at
have brugt veterinerlegemidlet, skal du omgaende sgge leegehjelp og vise indlegssedlen
eller etiketten til laegen.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Deltamethrin er meget giftigt for den fauna, der lever pa ggdning, vandorganismer og
honningbier. Det bindes til jord og kan akkumuleres i sedimenter.

Risikoen for akvatiske gkosystemer og insekter, der lever pa ggdning, kan reduceres ved at
undga for hyppig og gentagen brug af deltamethrin (og andre syntetiske pyrethroider) pa
kveeg og far, f.eks. ved kun at give én behandling pr. seeson pa samme graesningsareal.
Risikoen for akvatiske gkosystemer kan reduceres yderligere ved at forhindre, at
behandlede far har adgang til vandlgb i den fgrste maned efter behandlingen.

3.6 Bivirkninger

Kveg og far:

Meget sjelden Neurologiske tegn (agitation' eller

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, afkreeftelse, skeelven, unormale beveagelser)

herunder enkeltstaende indberetninger): Hudforstyrrelser (huden pa paferingsstedet
skvamgs, fotosensibilisering, pruritus)®

'Generelt
*Observeret inden for 48 timer efter behandling.
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3.7

3.8

3.9

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligggr labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnit 16 i
indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller egleegning

Dreegtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afslgret teratogene virkninger.
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 i kombination med andre insekticider eller ancaricid.
Deltamethrins toksicitet gges iser i kombination med organophosphater.

Administrationsveje og dosering

Til anvendelse pa huden. Pour-on-anvendelse.

Underdosering kan fare til ineffektiv brug og kan gge udvikling af resistens.

For at sikre korrekt dosering skal legemsvegten bestemmes sa akkurat som muligt.
Hvis dyr behandles i flok, ber der opstilles en rimelig homogen gruppe, og alle dyr i en
flok skal behandles med en dosis, der svarer til det tungeste dyr.

Dosis:

Kveeg: 100 mg deltamethrin pr. dyr, svarende til 10 ml af veterineerlegemidlet.
Far: 50 mg deltamethrin pr. dyr, svarende til 5 ml af veterinerleegemidlet.

Lam (under 10 kg legemsvegt eller 1 maned gammel): 25 mg deltamethrin pr. dyr,
svarende til 2,5 ml af veterinerlegemidlet.

Veterinerleegemidlet skal pafgres uden fortynding til midtpunktet pa skuldrene som vist pa
billederne nedenfor.

Til behandling og forebyggelse af infestationer af flater, lusefluer og lus pa far skal ulden
deles og veterinerlegemidlet skal pafgres dyrets hud. For at opna bedst mulig effekt
tilrades:

¢ Behandling kort tid efter klipning (dyr med kort uld)

® Adskillelse af behandlede fér fra ubehandlede far for at undga reinfestation
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Varigheden af beskyttelse mod fluer opretholdes i 4-6 uger.

Lus pa kveeg: En behandling vil normalt udrydde alle lus. En komplet udryddelse af alle
lus kan vare op til 4-5 uger, som er den tid det tager, fra lusene klekkes fra @ggene og til
de der. Meget fa lus kan i meget sjeldne tilfeelde overleve.

Lusefluer og lus pa far: En pafering reducerer forekomsten af infestationer med lus og
lusefluer i op til 4-6 uger efter behandling.

Angreb af spyfluer pa far: Pafgres direkte pa det omrade, der er inficeret med laver, sa
snart flueangrebet opdages. En pafgring sikrer, at spyfluelarverne slas ihjel pa kort tid. I
tilfeelde af hardt angrebne dyr anbefales det at klippe plettet uld af far behandlingen.

Vejrets indflydelse pa varigheden af effekten er ikke undersogt.
Varigheden af forebyggelse mod Musca-arter kan variere.

Produktet skal pafares med en egnet pafgringsanordning:
- Til beholdere med 250 ml og 500 ml anvendes det pasatte doseringskammer.
- Til beholdere med 1 liter og 2,5 liter anbefales brug af en egnet applikator.

En egnet applikator skal vere i overensstemmelse med fglgende specifikationer:

- Den skal give doser pa 5 ml og 10 ml.

- Den skal have en fleksibel slange med indvendig diameter pa mellem 6 mm og
12 mm.

Den anbefalede brug af paferingsanordningerne vises pa de folgende billeder.
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1. Brug af doseringskammer pa beholdere med 250 ml og 500 ml:
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3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

4.3

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

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

Searlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begrense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestider
Kveeg:

Kgd og involde: 18 dage
Melk: nul timer

Far:
Kgad og indvolde: 35 dage
Melk: 24 timer

Pa grund af den signifikante sandsynlighed for krydskontaminering af ikke-behandlede dyr
i forbindelse med dette veterinerleegemiddel pa grund af soignering (slikken), bar
behandlede dyr holdes adskilt fra ikke-behandlede dyr i hele tilbageholdelsestiden. Hvis
denne anbefaling ikke overholdes, kan det fgre til rester hos ikke-behandlede dyr.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QP53AC11

Farmakodynamiske oplysninger

Deltamethrinmolekylet tilhgrer familien af syntetiske pyrethroider. Det er karakteriseret
ved dets insekticid- og acaricid-aktivitet og virker ved at @ndre permeabiliteten af
natirumkanalmolekylet, hvilket fgrer til hyperarousal efterfulgt af paralyse (*knockdown”-
effekt), med tremor og parasitded. To fysiologiske mekanismer bidrager sandsynligvis til
deltamethrin-resistens: mutation af det molekylere deltamethrin-mal eller genomselektion
for @get ekspression af mitokondrie-oxidase- og esteraseenzymer.

Farmakokinetisk oplysninger

Efter pafaring absorberes deltamethrin delvist gennem huden pa kvaeg og far.
Pyrethroider metaboliseres oxyderende og neurotoksisk.

Den absorberede mangde i dyret udskilles hovedsageligt via feces.

Miljgoplysninger

Deltamethrin kan have negativ indvirkning pa organismer uden for malgruppen, bade i
vand og gadning. Efter behandling kan der udskilles toksiske niveauer af deltamethrin i en
periode pa 4 uger. Feces 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.
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 3 maneder.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares opretstaende i originalbeholderen.

Beholderen opbevares i yderemballagen for at beskytte mod lys.
Skal holdes adskilt fra mad, drikkevarer og foder.

Den indre emballages art og indhold
Fleksible pakker (flexipack) med 250 ml og 500 ml af polyethylen med hgj teethed med
dobbelthals-dispenser, internt gradueret kalibreringskammer og varmeforseglet skruelag af

polyepropylen.

Beholdere med flad bund med 1 liter og 2,5 liter af polyethylen med hgj densitet med lag
af polypropylen og induktionsvarmeforseglet cellstof. Der leveres en heaeldetud med
produkterne i beholdere pa 1 liter og 2,5 liter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerlegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da deltamethrin kan vere farligt for
fisk og andre vandorganismer.

Foruren ikke overfladevand eller grgfter med preeparatet eller brugt emballage.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Bimeda Animal Health Limited

Airton Close Tallaght

Dublin 24

Irland

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
55689

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
26. maj 2016

Dectospot Vet, pour-on, oplgsning 10 mg-ml.docx Side 8 af 9



9. DATO FOR SENESTE £ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
19. juni 2024

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerleegemidlet udleveres kun pa recept.

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

Dectospot Vet, pour-on, oplgsning 10 mg-ml.docx Side 9 af 9


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

