B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Deltanil 10 mg/ml roztwér do polewania dla bydta i owiec

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Deltametryna 10 mg

Lekko zoltawy, przezroczysty, oleisty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i owce.

4, Wskazania lecznicze

Do stosowania miejscowego w leczeniu i profilaktyce inwazji wszy i much u bydta; inwazji kleszczy,
wszy, wpleszczy, muchowek u owiec oraz inwazji wszy i kleszczy u jagniat.

Bydlo: Leczenie i profilaktyka inwazji wszy ssacych i gryzacych, m.in. Bovicola bovis, Solenopotes
capillatus, Linognathus vituli i Haematopinus eurysternus. Wspomagajaco w leczeniu i profilaktyce
inwazji much gryzacych, m.in. Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, z rodzaju Musca i
Hydrotaea irritans.

Owce: Leczenie i profilaktyka inwazji kleszczy Ixodes ricinus, wszy (Linognathus ovillus, Bovicola
ovis), wpleszczy (Melophagus ovinus). Leczenie inwazji muchowek (zazwyczaj Lucilia spp).

Jagnieta: Leczenie i profilaktyka inwazji kleszczy Ixodes ricinus i wszy Bovicola ovis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat w okresie rekonwalescencji lub chorych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac¢ u zwierzat z rozlegltymi uszkodzeniami skory.

Niezgodne z zaleceniami stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u pséw i kotow, ktdre nie
sg gatunkami docelowymi, moze wywota¢ objawy neurologiczne (ataksja, drgawki, drzenia), objawy
ze strony uktadu pokarmowego (nadmierne wydzielanie $liny, wymioty) i moze by¢ $miertelne.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Aby nie dopusci¢ do rozwoju opornosci, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac wylacznie
w przypadku potwierdzenia wrazliwo$ci miejscowej populacji much na zawartg w produkcie
substancj¢ czynng. Jezeli objawy kliniczne nie ustapia po leczeniu, nalezy zweryfikowaé postawione
rozpoznanie.
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Zghaszano przypadki oporno$ci na deltametryng wérod much ktujacych u bydta i wszy u owiec.

W krajach z rozpoznang opornoscig na deltametryne zaleca si¢, aby stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego byto oparte na wynikach badan lekowrazliwosci. Zapytaj lekarza weterynarii o
dodatkowe informacie.

Weterynaryjny produkt leczniczy powoduje zmniejszenie liczebnosci much przebywajacych
bezposrednio na zwierzeciu, jednak nie nalezy oczekiwaé, ze spowoduje eliminacje wszystkich much
W gospodarstwie. W zwigzku z tym strategia stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego
powinna by¢ zgodna z miejscowymi i regionalnymi danymi epidemiologicznymi dotyczacymi
lekowrazliwosci pasozytow i powinna by¢ taczona z innymi metodami zwalczania szkodnikow.

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby unika¢ pojawienia si¢ nastgpujacych sytuacji, poniewaz

zwigkszajg one ryzyko rozwoju opornos$ci i moga ostatecznie doprowadzi¢ do nieskutecznos$ci

leczenia:

- zbyt czeste 1 wielokrotne stosowanie ektoparazytocydoéw z tej samej grupy w dluzszym okresie
Czasu;

- podanie zbyt matej dawki, co moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciata zwierzgcia,
nieprawidlowego podania weterynaryjnego produktu leczniczego lub braku kalibracji
urzadzenia dozujacego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie stosowac na oczy i blony §luzowe zwierzecia lub w ich okolicy.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do uzytku zewnetrznego.

Unika¢ kontaktu z oczami i blonami $luzowymi, poniewaz deltametryna wykazuje wlasciwosci
draznigce.

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby nie dopusci¢ do zlizywania weterynaryjnego produktu
leczniczego przez zwierzeta. Unikaé stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w warunkach
wysokiej temperatury otoczenia. Zapewni¢ zwierzetom dostep do wody.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ wytacznie na nieuszkodzong skore, poniewaz
mozliwe jest wystapienie toksycznosci zwigzanej z jego wchlonigciem z rozleglejszych zmian
skornych. Po leczeniu moga jednak wystgpi¢ objawy miejscowego podraznienia, gdy skora byla juz
uszkodzona wczesniej na skutek inwazji pasozytow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na deltametryng lub dowolng substancj¢ pomocniczg powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego lub dotykania zwierzat tuz po jego
podaniu nalezy uzywac srodkdéw ochrony osobistej, na ktore sktada si¢ ubior ochronny, tzn.
wodoodporny fartuch, buty z cholewami i nieprzepuszczalne r¢kawice ochronne.

Natychmiast zdja¢ intensywnie zanieczyszczone produktem ubranie i uprac je przed ponownym
uzyciem.

Natychmiast zmy¢ zabrudzong skére duzg iloscig wody z mydiem.

Umy¢ rece i odstonigte obszary skory po kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym i przed
positkami.

W przypadku kontaktu z oczami przemyc¢ je duzg ilo$cig wody i zasiegna¢ porady lekarskie;j.

Po przypadkowym potknigciu natychmiast przeptukac usta duza iloscia wody, niezwlocznie zwrocié
si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

Nie palié, nie pi¢ i nie je$¢ w trakcie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.
Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera deltametryne, ktora moze powodowa¢ mrowienie,
swedzenie i plamiste zaczerwienienie odstonietej skory. W razie pogorszenia samopoczucia po
kontakcie z tym weterynaryjnym produktem leczniczym, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ 0 pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony $rodowiska:

Deltametryna jest bardzo toksyczna dla fauny koprofagicznej, organizmow wodnych i pszczot
miodnych, moze utrzymywac si¢ w glebie i kumulowa¢ w osadach dennych. Ryzyko dla organizmow
wodnych i fauny koprofagicznej mozna zmniejszy¢ poprzez unikanie zbyt czestego, wielokrotnego
stosowania deltametryny (i innych syntetycznych pyretroidow) u bydta i owiec, np. poprzez
stosowanie tylko pojedynczej kuracji na rok na tym samym pastwisku.

Ryzyko dla ekosystemoéw wodnych mozna obnizaé poprzez uniemozliwienie owcom, u ktorych
zastosowano produkt, wchodzenia do ciekow wodnych przez jedng godzing bezposrednio po
zastosowaniu produktu.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaly dziatania teratogennego.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowa¢ z jakimkolwiek innym produktem owadobo6jczym lub roztoczobdjczym. W
szczeg6lnosci w przypadku podania deltametryny w skojarzeniu ze zwigzkami fosforoorganicznymi
dochodzi do nasilenia jej toksycznosci.

Przedawkowanie:

Obserwowano zdarzenia niepozadane po przedawkowaniu produktu. Nalezg do nich parestezje i
rozdraznienie u bydta oraz przerywane oddawanie moczu lub nieudane proby oddawania moczu u
mtodych jagniagt. Wykazano, ze objawy te maja charakter tagodny i przemijajacy oraz ustepuja bez
leczenia.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

Reakcje w miejscu podania® (np. tuskowato$é skory (tuski na skorze) w
miejscu podania, $wiad (swedzenie) W miejscu podania).

! Obserwowane w okresie 48 godzin po rozpoczeciu leczenia.

Owce:
Brak znanych.
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Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie przez polewanie.
Do uzytku zewnetrznego.

Dawkowanie:

Bydto: 100 mg deltametryny na jedno zwierze, co odpowiada dawce 10 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Owece: 50 mg deltametryny na jedno zwierze, co odpowiada dawce 5 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Jagnigta (o masie ciata do 10 kg lub w wieku ponizej 1 miesigca): 25 mg deltametryny na jedno
zwierze, co odpowiada 2,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego.

Droga podania:

W przypadku uzywania pojemnika wielodawkowego weterynaryjny produkt leczniczy nalezy

podawac przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia:

- w przypadku butelek o pojemnosci 0,5 litra i 1 litra do weterynaryjnego produktu leczniczego
jest dotaczony dozownik,

- w przypadku butelek o pojemnosci 2,5 litra oraz workoéw o pojemnosci 2,5 litra i 4,5 litra zaleca
si¢ stosowanie odpowiedniego pistoletu-aplikatora. Worki z produktem nalezy przenosi¢ w
odpowiednim plecaku.

Wtasciwy aplikator powinien spelnia¢ nastepujgce parametry:

- powinien umozliwiaé¢ podanie dawek 2,5 ml, 5 ml i 10 ml,
- powinien by¢ do niego dotaczony elastyczny waz o $rednicy wewnetrznej od 10 do 14 mm.
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[W pewnych sytuacjach, nalezy uwzglednic dodatkowy krok (punkt 5) celem usuniecia aluminiowego
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Bydto: Poda¢ dawke 10 ml przy uzyciu odpowiedniego aplikatora.
Owce: Poda¢ dawke 5 ml przy uzyciu odpowiedniego aplikatora.

Jagnieta: Poda¢ dawke 2,5 ml przy uzyciu odpowiedniego aplikatora.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Miejsce podania:
Wzdhuz linii posrodkowej grzbietu na wysokosci fopatek.
Zapozna¢ si¢ z ponizszymi szczegotowymi instrukcjami dotyczacymi poszczegolnych wskazan.

Wszy u bydta: Zazwyczaj jedno podanie wystarcza do catkowitej eliminacji wszystkich wszy, co
moze trwa¢ 4 — 5 tygodni. W trakcie tego okresu wszy wylegaja si¢ z jaj, a nastepnie ging. U
nielicznych zwierzat moga przezy¢ pojedyncze wszy.

Muchy u bydta: W przypadku dominacji much dwuskrzydtych skuteczno$é leczenia i profilaktyki
powinna utrzymywac si¢ przez okres 4 — 8 tygodni po podaniu produktu.

Kleszcze u owiec: Podanie pomiedzy topatkami umozliwia leczenie i profilaktyke inwazji kleszczy
przyczepiajacych si¢ do zwierzat w kazdym wieku, przez okres do 6 tygodni po podaniu produktu.

Whpleszcze i wszy u owiec: Podanie pomiedzy topatkami u owiec krétko i dtugowetnistych zmniejsza
czestos¢ wystegpowania inwazji wszy gryzacych lub wpleszczy w okresie 4 — 6 tygodni po podaniu
produktu.

Zaleca sig:

- stosowanie produktu wkrotce po strzyzy (zwierzeta krotkowehiste),

- trzymanie leczonych owiec w izolacji od owiec nieleczonych, aby zapobiec ponownej inwazji.

Uwaga. W leczeniu i profilaktyce inwazji kleszczy, wpleszczy 1 wszy u owiec nalezy odgarna¢ weing
na boki i podawa¢ weterynaryjny produkt leczniczy bezposrednio na skore zwierzecia.

Muchowki u owiec: Stosowa¢ bezposrednio w miejscu ztozenia larw, gdy tylko dostrzegalne sa
pierwsze objawy muszycy. Jedno podanie zapewnia szybkie zabicie larw muchoéwki. W przypadku
bardziej zaawansowanych zmian zwigzanych z obecnoscia muchowek zaleca si¢ przystrzyzenie
zanieczyszczonej welny przed rozpoczgciem leczenia.

Wszy i kleszceze u jagniat: Podanie w linii posrodkowej grzbietu pomiedzy topatkami w celu leczenia i
profilaktyki inwazji kleszczy przyczepiajacych si¢ do zwierzat w kazdym wieku, przez okres do 6
tygodni po podaniu produktu i w celu zmniejszenia czesto$ci wystepowania wszy gryzacych w okresie
4 — 6 tygodni po podaniu produktu.

10. Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 17 dni
Mleko: zero godzin

Owce:

Tkanki jadalne: 35 dni
Mleko: zero godzin
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11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w szczelnie zamknietym, oryginalnym opakowaniu bezposrednim, z dala od zywnosci,
napojow i pasz dla zwierzat.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i butelce lub worku po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Tylko dla butelek: okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok.
Tylko dla workéw: okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 lata.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekéw wodnych, poniewaz
deltametryna jest bardzo toksyczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nie zanieczyszcza¢ wod powierzchniowych lub rowow produktem lub zuzytym opakowaniem.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzgcych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr: 2516/16

Butelka o pojemnosci 500 ml i 1 litra z dozownikiem z PP wyposazonym w komore odmierzajaca
dawki 2,5 ml, 5 ml i 10 ml, umieszczone w pudetku tekturowym.

Butelka o pojemnosci 2,5 litra, z zakretkg z PP z potprzepuszczalng membrang i tacznikiem.
Migkki worek (Flexibag) o pojemnosci 2,5 litra lub 4,5 litra, z tacznikiem typu POM ,,E-lock”,
umieszczone w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1¢* avenue, 2065m LID
06516 Carros

Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Wplyw na Srodowisko

Deltametryna moze wptywac niekorzystnie na organizmy inne niz gatunki docelowe. Po leczeniu jest
wydalana z katem. Wydalanie deltametryny moze utrzymywac si¢ przez okres od 2 do 4 tygodni. Kat
zawierajacy deltametryng wydalany na pastwisku przez leczone zwierzgta moze prowadzi¢ do
zmniejszenia populacji fauny koprofagicznych.

Deltametryna jest bardzo toksyczna dla fauny koprofagicznej, organizméw wodnych i pszczot
miodnych, moze utrzymywac si¢ w glebie i kumulowa¢ w osadach dennych.
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