PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Deltanil 10 mg/ml roztok pro nalévani na hibet - pour-on pro skot a ovce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Deltamethrinum 10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

l}oztok pro nalévani na hibet — pour-on

Ciry, mirn€ nazloutly, olejovity roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot a ovce.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Pro zevni podani k 1é¢b¢€ a prevenci napadeni veSmi, vS§enkami a mouchami u skotu; napadeni klistaty,
vesmi, vSenkami, klosi a 1é¢ba rozvinuté myiazy u ovci a napadeni veSmi a klist’aty u jehnat.

Skot: Lécba a prevence napadeni veSmi a vSenkami zahrnujicimi druhy Bovicola bovis, Solenopotes
capillatus, Linognathus vituli a Haematopinus eurysternus. Také jako prostiedek pii 1é€bé a prevenci
napadeni bodavymi a obtiznymi mouchami zahrnujicimi druhy Haematobia irritans, Stomoxys
calcitrans, Musca spp. a Hydrotaea irritans.

Ovce: Lécba a prevence napadeni klist'aty Ixodes ricinus, veSmi a vSenkami (Linognathus ovillus,
Bovicola ovis), klosi (Melophagus ovinus) a 1é¢ba rozvinuté myiazy (vyvolané obvykle Lucilia spp).

Jehnata: Lécba a prevence napadeni klistaty Ixodes ricinus a vsenkami Bovicola ovis.
4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat v rekonvalescenci nebo u nemocnych zvifat.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na né¢kterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat s rozsahlymi koznimi lézemi.

Pouziti ptipravku u jinych nez cilovych druht zvifat uvedenych v podminkach registrace, jako jsou psi
nebo kocky, miize vyvolat pfiznaky toxickych neuropatii (ataxie, ktece, ties), pfiznaky poskozeni
traviciho systému (nadmérné slinéni, zvraceni) a mize vést az k thynu zvifete.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
K zamezeni vzniku rezistence se smi piipravek pouZzivat pouze na zédklad¢ prokazané citlivosti lokalni

populace much k Iécivé latce. Pokud po 1é¢bé nedojde k vymizeni klinickych pfiznaki, je tfeba
puvodni diagnézu piehodnotit.



Pt 1é¢b€ napadeni bodavymi a obtiznymi mouchami u skotu a veSmi a vSenkami u ovci byly zjistény
ptipady rezistence k deltamethrinu.

V zemich s prokazanou rezistenci hmyzu vici deltamethrinu by mélo byt pouziti tohoto ptipravku
zalozeno na vysledcich testi citlivosti. Pro dal$i informace kontaktujte vaseho veterinarniho l1ékate.
Ptipravek snizuje pocet much, které piimo obtézuji oSetfend zvifata, neni vSak urCen k tplnému
vyhubeni vSech much v hospodaistvi. Zdolavani parazitarnich infekci by tak mélo vychazet z
epidemiologickych udaji o citlivosti paraziti na urovni hospodarstvi ¢i regionu a ptipravek by mél byt
pouzivan v kombinaci s dal§imi metodami hubeni $ktadci.

Je tfeba se vyhnout nasledujicim postuplim, ponévadz zvysuji riziko vzniku rezistence a mohly by
V kone¢ném disledku vést k neti¢inné terapii:
- ptili§ Castému a opakujicimu se pouzivani ektoparazitik ze stejné skupiny po dlouhé ¢asové
obdobi,
- poddavkovani, z diivodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani ptipravku nebo
nedostatecné kalibrace ddvkovaciho zafizeni.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro pouZiti u zvifat

Neaplikujte ptipravek do oci a na sliznice zvifat nebo v jejich blizkosti.

Pouze k zevnimu podani.
Deltamethrin je drazdivy, zabrante zasazeni oci a sliznic.

Je tfeba zajistit, aby si zvifata piipravek neolizovala ze srsti. Pfipravek proto neaplikujte v extrémné
horkém pocasi a zajistéte, aby méla zvirata dostateny piisun pitné vody.

Ptipravek smi byt podavan pouze na neposkozenou kuzi, jelikoz po vstiebani 1écivé latky veétSimi
koznimi 1ézemi hrozi riziko toxicity. Pokud je vSak ktize v dobé aplikace jiz zamofena parazity,

mohou se po 1é¢bé objevit ptiznaky mistniho podrazdéni.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na pripravek nebo na nékterou zjeho slozek by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Pti aplikaci pfipravku nebo pii manipulaci s prave oSetfenymi zvifaty pouzivejte ochranny odév
vcetné nepromokavé zastéry, pracovni obuvi a nepropustnych rukavic.

Siln€ kontaminovany odév ihned svléknéte a pred dal$im pouzitim vyperte.

Potiisnénou kiizi ihned omyjte mydlem a velkym mnozstvim vody.

Po aplikaci ptipravku a pred jidlem si umyjte ruce a exponovanou kliZi.

V piipad¢ zasazeni o€i je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté tekouci vody a vyhledejte
lékatskou pomoc.

V piipad¢ ndhodného poziti ihned vyplachnéte usta velkym mnozstvim vody, vyhledejte Iékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci praktickému Iékafi.

Nekufte, nepijte a nejezte pfi manipulaci s ptipravkem.

Tento ptipravek obsahuje deltamethrin, ktery mize vyvolat brnéni a svédéni klize a zarudlé skvrny na

zasazen¢ kuzi. Pokud se po manipulaci s timto pfipravkem necitite dobte, vyhledejte ihned lékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

DalSi opatieni

Deltamethrin je velmi nebezpecny pro hnojni Zivocichy, vodni organismy a vcely, je perzistentni
v piid¢ a mtize se hromadit v sedimentech. Riziko pro vodni ekosystémy a hnojni zivo¢ichy mize byt



zmirnéno mén¢ Castym a opakovanym pouzivanim deltamethrinu (a dalSich syntetickych pyrethroidi)
u skotu a ovci, tj. oSetfovat zvifata na jedné pastviné pouze jednou ro¢n¢.

Riziko pro vodni ekosystémy lze dale snizit zabranénim vstupu oSetfenych ovci do vodnich tokl po
dobu 1 hodiny bezprostiedné po oSetieni.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

U skotu byly béhem 48 hodin po oSetfeni velmi vzacné€ pozorovany reakce v misté aplikace jako
svédéni a Supinaténi kize.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci tc€inek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, v€etn€ ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem btezosti a laktace.
Laboratorni studie u potkant a u kralikd nepodaly dikaz o teratogennim ucinku.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepouzivejte soucasné s jinymi insekticidy ¢i akaricidy. Toxicita deltamethrinu se zvySuje zejména
pii pouziti v kombinaci s organofosforovymi slou¢eninami.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani
Pouze k zevnimu podéni. Podani nalévanim na hibet — pour-on.

Dévka:

Skot: 100 mg deltamethrinu pro toto, odpovida 10 ml ptipravku.

Ovce: 50 mg deltamethrinu pro toto, odpovida 5 ml piipravku.

Jehnata (pod 10 kg Z. hm. nebo mladsi nez 1 mésic): 25 mg deltamethrinu pro toto, odpovida 2,5 ml
ptipravku.

Zptsob podani:

Ptipravek je aplikovan pomoci vhodnych pomiicek:

- S lahvemi o objemu 0,5 a 1 litru jsou dodavany davkovaci odmérky

- pfi pouziti 14hvi o objemu 2,5 litru a pruznych vaki o objemu 2,5 a 4,5 litru se doporucuje pouZit
vhodny davkovaci automat. Pruzné vaky by mély byt pfenaseny pomoci vhodného postroje.

Pouzity aplikator musi mit nésledujici parametry:
- aplikuje davky o objemu 2,5 ml, 5 ml a 10 ml
- je dodavan s pruznou hadi¢kou o vnitfnim priméru 10-14 mm.
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Skot: Aplikujte jednu 10 ml davku pripravku pomoci vhodného aplikatoru.

Ovce: Aplikujte jednu 5 ml davku ptipravku pomoci vhodného aplikatoru.

Jehnata: Aplikujte jednu 2,5 ml davku ptipravku pomoci vhodného aplikatoru.

Misto podani:

Ptipravek aplikujte podél stfedni linie hibetu v oblasti kohoutku.

Viz nésledujici podrobné pokyny k jednotlivym indikacim.

Vsi/vienky u skotu: Jedina aplikace vétsinou vyhubi viechny vii/vienky. Uplna eliminace v§i/vienek

vSak mize trvat 4 az 5 tydnt, béhem nichz se parazité lihnou z vajicek a nasledné hynou. U malého
poctu zvifat mize n€kolik jedinct v§i/vSenek na zvitatech prezit.

Mouchy u skotu: V piipadech pfevahy musek Haematobia irritans (horn fly — boda v oblasti kolem
kotene rohu) lze ocekévat délku trvani ti¢inku (1é¢ba a prevence napadeni) po dobu 4-8 tydnti.

Klistata u ovci: Aplikace v oblasti kohoutku poskytuje délku trvani Gc¢inku (1é¢ba a prevence napadeni
klistaty) u zvitat vSech vékovych kategorii az po dobu 6 tydnti po oSetfeni.

Klosi a vSi/vSenky u ovci: Aplikace v oblasti kohoutku ovcei s kratkou nebo dlouhou vinou snizi vyskyt
vsi/vSenek a klosa ovc€ich po dobu 4-6 tydni po osetieni.

Doporucuje se:

- osetfit ovce kratce po ostiihani (zvifata s kratkou vinou),

-k zabranéni opétovného napadeni izolovat osetiené ovce od neosetienych.

Pozor: Pti hubeni klist'at, klosi a vSi/vSenek na ovcich je tfeba ovéi vinu rozhrnout a ptipravek
aplikovat ptimo na kuzi.

Rozvinuté myidzy u ovci: Thned po odhaleni napadeni larvami much aplikujte pfimo do napadené
oblasti. Jedina aplikace usmrti v kratké dob¢ vSechny larvy. V pfipad¢ rozvinutych 1ézi se doporucuje
pted aplikaci odstfihnout zamotené chomace viny.

Vsenky a klistata u jehnat: Aplikace v oblasti kohoutku poskytuje délku trvani ucinku (1écba a
napadeni klistaty) az po dobu 6 tydni a snizi vyskyt vSenek po dobu 4-6 tydnd po osetieni.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po pfedavkovani byly pozorovany nezddouci ucinky jako je parestézie a podrazdéni u skotu a
preruSované moceni nebo nutkdni na moceni u mladych jehiat. Tyto ptiznaky byly mirné, prechodné a
vymizely bez nutnosti [éCby.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Skot:

Maso: 17 dni

MIéko: Bez ochrannych lht.
Ovece:

Maso: 35 dni

Mléko: Bez ochrannych lht.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika pro lokalni aplikaci, vcetné insekticidd; pyrethriny

a pyrethroidy.
ATCvet kod: QPS3ACI1.



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Deltamethrin je synteticky pyrethroid s insekticidnim a akaricidnim ucinkem. Patfi do rozsahlé
skupiny pyrethroidovych esterti, které byly vyvinuty jako syntetické analogy ptvodnich insekticidnich
extraktii izolovanych z pyrethrového prasku ziskaného z kvétin rodu Chrysanthemum. Deltamethrin je
alfa-kyano pyrethroid spadajici do druhé generace pyrethroidd, jejichz celkova molekularni stabilita je
zvySena adekvatné zesilenou odolnosti vici svételnému a biologickému odbouravani. Tato generace
se vyznacuje také zesilenym insekticidnim ptsobenim. Deltamethrin je toxictéjsi via¢i hmyzu a
roztocim vzhledem k pomalej$imu metabolickému pribéhu.

Presny mechanismus insekticidniho ptisobeni pyrethroidd neni znam, bylo nicméné prokazéano, Ze
pusobi jako silné neurotoxiny v hmyzim organizmu a zplsobuji tak selhdni smyslové koordinace a
pohybové aktivity. Odtud také anglické pojmenovani pro jejich ucinek — ,,knock-down effect*.
Pyrethroidy jsou metabolizovany oxida¢nimi a neurotoxickymi cestami mnohem rychleji u savct,
z toho diivodu mtze u savct dojit k neurotoxickému tc¢inku jedin€ po poziti ddvky o mnoho tada
vy$si nez je potiebné k vyvolani pesticidniho ucinku.

Ke vzniku rezistence vuci deltamethrinu pravdépodobné prispivaji nasledujici dva fyziologické
mechanismy: mutace molekularniho cile pro deltamethrin nebo prostfednictvim metabolického
enzymu glutation S-transferazy.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po dermalni aplikaci je deltamethrin u skotu a ovci pozvolna absorbovan kizi.

Pyrethroidy jsou metabolizovany oxida¢nimi a neurotoxickymi cestami.

Absorbované mnozstvi ptipravku je u cilovych zvitat vylu€ovano primarné€ v trusu.

Environmentalni vlastnosti

Deltamethrin miize mit potencialné nepfiznivy vliv na necilové druhy organismti. Po oSetfeni je
deltamethrin vyluCovan v trusu. Vylu¢ovani deltamethrinu mtize probihat 2-4 tydny. Trus obsahujici

deltamethrin, ktery oSetfena zvitata vylouci na pastvinach, miize snizit pocet koprofagnich organismii.

Deltamethrin je velmi nebezpecny pro hnojni Zivocichy, vodni organismy a vcely, je perzistentni
Vv pudé a mize se hromadit v sedimentech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Stfedni nasycené triacylglyceroly

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let.
Pouze pro lahve: Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 rok.

Pouze pro vaky: Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 2 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte v dobfe uzavieném piivodnim obalu oddélené€ od potravin, ndpoji a krmiv.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bil¢ lahve z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) o objemu 500 ml a 1 litr s odnimatelnym
hlinikovym tésnicim vickem, HDPE uzavérem a PP davkovacim zafizenim s odmérkou pro podavani

davek o objemu 2,5 ml, 5 ml a 10 ml, v papirové krabicce.

Bila HDPE lahev o objemu 2,5 litru s odnimatelnym hlinikovym tésnicim vickem, PP uzdvérem a PP
uzavérem piidavné soucasti s ventilem.

Vicevrstvy (PET/hlinik/PA/PE) pruzny vak o objemu 2,5 nebo 4,5 litru (Flexibag) s PP uzavérem a
specidlni POM ptidavnou soucasti ,,E-lock, v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze miize byt nebezpecny pro ryby a dal§i vodni
organismy. Nekontaminujte povrchové vody nebo stoky pfipravkem nebo prazdnym obalem.
Deltamethrin je perzistentni v pade.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

lere avenue — 2065m — LID

06516 Carros

FRANCIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/005/15-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

12.1. 2015/ 5. 4. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Duben 2019

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

10



