FASS ()

Spotinor vet

N-vet

Spot-on, l6sning 10 mg/ml

(Spot-on, losning, en klar, blek, gyllene, oljig vatska.)

Ektoparasiticid for utvartes bruk, inklusive insekticider. Pyretriner och pyretroider.
Djurslag:

Far

Notkreatur

Aktiv substans:
Deltametrin

ATC-kod:
QP53AC11

FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2020-09-28.

Innehall

Aktiv(a) substans(er):
Deltametrin 10 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt Innehall.
Triglycerider med medellang kedja

Egenskaper

Farmakologiska egenskaper
Ektoparasiticid for utvartes bruk, inklusive insekticider. Pyretriner och pyretroider.

Farmakodynamiska egenskaper
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Deltametrin ar en syntetisk pyretroid som har insekticid och akaricid effekt. Det ar en av en stor familj av
pyretroider, som har utvecklats som syntetiska analoger av de ursprungliga insekticida extrakt som
isolerats fran pulveriserade Pyrethrumblommor. Deltametrin ar en alfa-cyano pyretroid och ar en medlem
av den andra generationens pyretroider, dar den 6vergripande stabiliteten i molekylen férbattrats med
motsvarande dkad resistens mot foto- och biologisk nedbrytning samt forbattrad insekticid effekt. Det ar
mer potent toxisk for insekter och kvalster pa grund av sin ldangsammare metabolism.

Den exakta mekanismen for den insektsdédande effekten hos pyretroider ar fortfarande osaker, men de ar
potenta nervgifter for insekter, vilket orsakar felaktig sensorisk samordning och oorganiserat motorik, darav
"knock-down"-effekten. Pyretroider metaboliseras via oxidativa och neurotoxiska vagar betydligt snabbare
hos daggdjur, varfér neurotoxiska effekter endast kan ske vid doser som ar flera ganger hogre an de som
kravs for ektoparasitisk aktivitet.

Tva fysiologiska mekanismer bidrar sannolikt till deltametrin resistens: mutation av det molekylara
deltametrin malet eller genom metaboliska enzym glutation-S-transferas.

Farmakokinetiska egenskaper
Efter topikal applikation absorberas deltametrin ndgot genom huden pa nétkreatur och far. Pyretroider
metaboliseras via oxidativa och neurotoxiska vagar.

Den huvudsakliga utséndringsvagen fér den absorberade mangden i maldjuret &r via avféringen.

Miljdegenskaper
Deltametrin har potentiellt negativ paverkan pa icke-malorganismer, bade i vatten och i dynga. Efter
behandling, kan utséndringen av potentiellt toxiska nivaer av deltametrin ske under en period av 4 veckor.

Avforing innehallande deltametrin som utsdndras pa betesmark av behandlade djur kan minska dverflodet
av dyngatande organismer vilket kan paverka gédselnedbrytning.

Deltametrin ar mycket giftigt for dyngfauna, vattenorganismer och honungsbin, ar persistent i jord och kan
ansamlas i sediment

Indikationer

For behandling och forebyggande mot angrepp av l6ss och flugor pa nétkreatur; fastingar, 16ss, stora
farlusen och sarflugor pa far samt 16ss och fastingar pa lamm.

Till nétkreatur: Fér behandling och férebyggande mot angrepp av bade sugande och bitande 16ss, inklusive
Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli och Haematopinus eurysternus hos kétt och

mjolkproducerande nétkreatur.

Aven som ett hjalpmedel 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 fastingar (/xodes ricinus) och 16ss (Linognathus
ovillus, Bovicola ovis), stora farlusen (Melophagus ovinus) och sarflugor (oftast Lucilia spp.).

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

Kontraindikationer
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Anvand inte pa konvalescenta eller sjuka djur.
Anvand inte vid kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller nagot hjalpamne.

Anvandning av produkten utanfér indikation hos hundar och katter som inte ar malarter kan leda till
neurotoxiska biverkningar (ataxi, kramper, darrningar) och matsmaltningsbiverkningar (hypersalivation,
krékningar). Dessa kan vara livshotande.

Forsiktighet
(i) Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Produkten ar fér utvartes bruk.

Applicera inte pa eller nara djurets 6gon och slemhinnor.

Forsiktighet bor vidtas for att férhindra slickning av produkten.

Undvik att anvanda produkten under extremt varmt vader och se till djuren har tillracklig tillgang till vatten.
Produkten skall endast administreras pa oskadad hud da toxicitet &r mojligt pa grund av absorption fran
stora hudskador. Dock kan tecken pa lokal irritation intraffa efter behandling pad hud som redan angripits.

(ii) Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar produkten till djuret

Personer med kand dverkanslighet mot produkten eller ndgon av dess komponenter skall undvika kontakt
med det veterinarmedicinska lakemedlet.

Bar skyddsklader, inklusive vattentatt forklade och stovlar och ogenomtrangliga handskar vid applicering av
produkten samt vid hantering nyligen behandlade djur.

Avlagsna kraftigt fororenade klader och tvatta fére anvandning.

Tvétta bort stank fran huden omedelbart med tval och mycket vatten.

Tvatta hander och exponerad hud efter hantering av denna produkt och fére maltider.

Vid kontakt med 6gonen, spola genast med rikligt med rent, rinnande vatten och kontakta lakare.

Vid oavsiktlig fértaring, skélj munnen genast med mycket vatten och kontakta lakare.

ROk, drick eller at inte i samband med hantering av produkten.

Produkten innehaller deltametrin som kan fororsaka stickningar, klada och flammig rodnad pa exponerad
hud. Om du kénner dig dalig efter att ha arbetat med denna produkt, kontakta din ldkare och uppvisa detta
dokument.

Till anvandaren:
Rad om klinisk behandling &r tillganglig fran Giftinformationscentralen.

(iii) Andra forsiktighetsatgarder

Deltametrin ar mycket giftigt for godselfauna, vattenlevande organismer och honungsbin, ar persistent i
jord och kan ansamlas i sediment.

Risken for vattenekosystem och gédsel kan minskas genom att undvika alltfér frekvent och upprepad
anvandning av deltametrin (och andra syntetiska pyretroider) hos notkreatur 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 under tva fyra veckor efter behandling.

Draktighet och laktation

Inga studier har genomférts med produkten pa draktiga eller lakterande djur. Laboratoriestudier (ratta,
kanin) har inte givit belagg for nagra teratogena eller embryotoxiska effekter.
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Anvands endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Biverkningar

Skvamos forandring och klada har iakttagits i mycket séllsynta fall hos notkreatur under 48 timmar efter
behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention: - mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000
behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Dosering

Dos och administreringssatt
For utvartes bruk.
Spot-on applicering.

Dos:

Notkreatur: 100 mg deltametrin per djur motsvarande 10 ml lakemedel.

Far: 50 mg deltametrin per djur motsvarande 5 ml lakemedel.

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

Administration: Applicera en engangsdos med den speciella tryck-och-hall-dispenseringsférpackningen eller
med Spot-On-applikatorn pa ett stalle mitt mellan axlarna. For administrering vid sarfluga pa far, se
specifika instruktioner per indikation nedan.

Ldss pa nétkreatur: En applicering utrotar oftast samtliga 16ss. Komplett eliminering av 10ss kan ta 4-5
veckor, under denna tid klacks 16ss ur dggen och avdddas. Ett fatal 16ss kan 6verleva pa en mindre andel av
djuren.

Flugor pa nétkreatur: Fér behandling och férebyggande mot angrepp av bitande och icke-bitande flugor.
Dar hornflugor dominerar kan lakemedlet férvantas ha effekt i 4 - 8 veckor. Behandlingen mot flugor ska
inte upprepas inom fyra veckor.

Féastingar pa far: Applicering mitt i mellan skuldrorna kommer att ge behandling och férebygger mot
angrepp av fastingar pa djur i alla aldrar, i upp till 6 veckor efter behandlingen.

Stora farlusen och I6ss pa far: Applicering mitt i mellan skuldrorna pa far med kort eller 1ang ull minskar
forekomsten av bitande lus- eller angrepp av stora farlusen under 4-6 veckor efter behandling.

Det ar lampligt att:

- Behandla kort efter klippning (djur med kort ull),

- Hall behandlade far separerade fran obehandlade far for att undvika nya angrepp.

OBS. Vid behandling och férebyggande av angrepp av fastingar, stora farlusen och 16ss pa far, bor ullen
separeras och Spot-onlésningen appliceras direkt pa djurets hud.

Sarflugor pa far: Applicering omedelbart pa det larvsmittade omradet sa snart sarflugan upptéacks. En

applicering kommer sakerstalla att sarfluglarverna dédas inom kort. Vid mer avancerade skador
rekommenderas klippning av missfargad ull fére behandling.
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Ldss och fastingar pa lamm: Applicering mitt i mellan skuldrorna kommer att ge behandling och férebygger
mot fastingar i upp till 6 veckor efter behandling, och kommer att minska férekomsten av palsatande 16ss
under en 4-6 veckorsperiod efter behandlingen.

Blandbarhet
Inga kanda

Karenstider

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 17 dygn.
Mjolk: Noll timmar.

Far:
Koétt och slaktbiprodukter: 35 dygn.
Mjélk: Ej tilldtet for anvandning till tackor som producerar mjélk for humankonsumtion.

Interaktioner

Anvand inte med nagon annan insekticid eller akaricid. Deltametrinets toxocitet dkar sarskilt i kombination
med organiska fosforféreningar.

Overdosering

Biverkningar har noterats efter dverdosering. Dessa inkluderar parestesier och irritation hos nétkreatur,
samt intermittent eller forsok till urinering hos unga lamm. Dessa har visat sig vara lindriga, 6vergaende
och férsvinner utan behandling.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
For att undvika resistens bér produkten endast anvandas om kansligheten hos den lokala flugpopulationen
mot den aktiva substansen faststallts.

Fall av resistens mot deltametrin har rapporterats hos stickande och stérande flugor hos nétkreatur och 16ss
hos far.

Produkten kommer att minska antalet flugor direkt pa djuret, men kan inte férvantas eliminera samtliga
flugor pa en gard. Den strategiska anvandningen av produkten bor darfér baseras pa lokal och regional
epidemiologisk information om kanslighet for parasiter, och anvands tillsammans med andra metoder for

vaxtskydd.

Forsiktighet bor vidtas for att undvika féljande metoder, eftersom de dkar risken for resistensutveckling och
i slutandan kan leda 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, bristande férvaltning av produkten, eller
brist pa kalibrering av doseringsapparaturen.

Om kliniska symptom inte upphor efter behandling bér diagnosen revideras.
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Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader

Foérvaring

Sarskilda forvaringsanvisningar

Foérvara flaskan i ytterkartongen for att skydda mot ljus.
Far ej frysas.

Fdérvaras under 25°C.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvénda veterindrmedicinska lakemedel och avfall
Farligt for fisk och andra vattenlevande organismer. Férorena inte sjoar, vattendrag eller diken med
produkten eller anvanda behallare.

Ej anvant lakemedel eller avfall som harrér fran lakemedlet skall kasseras enligt gallande anvisningar.

Férpackningsinformation

Spot-on, I6sning 10 mg/ml Spot-on, 1dsning, en klar, blek, gyllene, oljig vatska.
1 liter flaska, receptbelagd

2,5 liter flaska, receptbelagd

250 milliliter (Vet.) Pour-on behallare, receptbelagd
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