CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Deltanil 10 mg/ml, roztwor do polewania dla bydta i owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
deltametryna 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do polewania

Zohawy, przezroczysty, oleisty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i owce

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do stosowania miejscowego w leczeniu i profilaktyce inwazji wszy i much u bydla; inwazji kleszczy,
wszy, wpleszczy, muchéwki 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 kleszezy Ixodes ricinus, wszy (Linognathus ovillus, Bovicola
ovis), wpleszczy (Melophagus ovinus) i muchowki (zazwyczaj Lucilia spp).

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

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat w okresie rekonwalescencji lub chorych.

Nie stosowaé w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwo$ci na substancjg czynna lub jakakolwiek
substancje pomocnicza.

Niezgodne z zaleceniami stosowanie produktu u pséw i kotéw, ktore nie sa gatunkami docelowymi,
moze wywolaé objawy neurologiczne (ataksja, drgawki, drzenia), objawy ze strony ukladu
pokarmowego (nadmierne wydzielanie §liny, wymioty) i moze by¢ Smiertelne.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nie stosowaé na oczy i blony $luzowe zwierzgcia lub w ich okolicy.



Aby nie dopusci¢ do rozwoju opornoéci produkt nalezy stosowaé wylacznie w przypadku
potwierdzenia wrazliwo$ci miejscowej populacji much na zawartg w produkcie substancjg czynna.
Jezeli objawy kliniczne nie ustapia po leczeniu, nalezy zweryfikowaé postawione rozpoznanie.

Byly doniesienia o przypadkach opornosci na deltametryng wsréd much kiujacych u bydta i wszy u
owiec.

W krajach z rozpoznana oporno$cia na deltametryne zaleca si¢ aby stosowanie produktu byto oparte
na wynikach badan lekowrazliwosci. Nalezy zapytaé lekarza weterynarii o dodatkowe informacje.
Produkt powoduje zmniejszenie liczebnosci much przebywajacych bezpoérednio na zwierzeciu,
jednak nie nalezy oczekiwaé, ze spowoduje eliminacjg¢ wszystkich much w gospodarstwie. W zwiazku
z tym strategia stosowania produktu powinna byé¢ zgodna z miejscowymi i regionalnymi danymi
epidemiologicznymi dotyczacymi lekowrazliwosci pasozytow i powinna byé laczona z innymi
metodami zwalczania szkodnikow.

Nalezy dolozy¢ wszelkich staran, aby unikaé pojawienia si¢ nastgpujacych sytuacji, poniewaz
zwigkszaja one ryzyko rozwoju oporno$ci i mogg ostatecznie doprowadzi¢ do nieskutecznosci
leczenia:
- zbyt czgste i wielokrotne stosowanie ektoparazytocydow z tej samej grupy w dluzszym okresie
czasu;
- podanie zbyt malej dawki, co moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciala zwierzecia,
nieprawidlowego podania produktu lub braku kalibracji urzadzenia dozujacego.

4.5  Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produkt jest przeznaczony wylacznie do uzytku zewnetrznego.
Unika¢ kontaktu z oczami i blonami $luzowymi, poniewaz deltametryna wykazuje wlasciwosci
drazniace.

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran aby nie dopusci¢ do zlizywania produktu przez zwierzeta. Unikad
stosowania produktu w warunkach wysokiej temperatury otoczenia. Zapewni¢ zwierzgtom dostep do
wody.

Produkt nalezy podawa¢ wylacznie na nieuszkodzona skore, poniewaz mozliwe jest wystapienie
toksyczno$ci zwiazanej z jego wchlonieciem z rozleglejszych zmian skérnych. Po leczeniu mogg
jednak wystapi¢ objawy miejscowego podraznienia, gdy skéra byla juz uszkodzona wezesniej na
skutek inwazji pasozytow.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na produkt lub dowolny z jego skladnikow powinny unikaé¢ kontaktu
z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas aplikowania produktu lub dotykania zwierzat tuz po jego aplikacji nalezy by¢ ubranym w
ubiér ochronny, tzn. w wodoodporny fartuch, buty zcholewami i nieprzepuszczalne rekawice
ochronne.

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

Natychmiast zmy¢ zabrudzong skorg duza iloécia wody z mydiem.

Umy¢ rece i odslonigte obszary skory po kontakceie z produktem i przed positkami.

W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ je duza iloscia wody i zasiggnac porady lekarskiej.

Po przypadkowym spozyciu natychmiast przeplukaé¢ usta duza iloscig wody, zasiggnaé porady
lekarskiej i pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

Nie pali¢, nie pi¢ i nie je$¢ w trakcie stosowania produktu.



Produkt zawiera deltametryne, ktéra moze powodowa¢ mrowienie, swedzenie i plamiste
zaczerwienienie odslonietej skory. W razie pogorszenia samopoczucia po kontakcie z tym produktem
nalezy zasiegna¢ porady lekarza, ktoremu nalezy pokaza¢ ulotke.

Inne $rodki ostroznosci

Deltametryna jest toksyczna dla populacji owadéw koprofagicznych. Ryzyko dla fauny
koprofagicznej mozna zmniejszy¢ poprzez unikanie zbyt czestego, wielokrotnego stosowania
deltametryny (i innych syntetycznych pyretroidéw) u bydla iowiec, np. poprzez stosowanie
pojedynczej kuracji na rok na tym samym pastwisku.

4.6  Dzialania niepozadane (cze¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)

U bydla obserwowano nickiedy luskowato$¢ skéry i $wiad w okresie 48 godzin po rozpoczeciu
leczenia.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

W badaniach laboratoryjnych (na szczurach, krélikach) nie uzyskano zadnych danych wskazujacych
na teratogenne lub embriotoksyczne dziatanie leku.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu u cigzarnych krow 1 owiec.

Produkt moze byé¢ stosowany u kréw i owiec w okresie ciazy i laktacji, odpowiednio do oceny
stosunku korzyéci do ryzyka zwiazanego ze stosowaniem produktu, dokonanej przez lekarza
weterynarii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac z jakimkolwiek innym $rodkiem owadobdjczym lub roztoczobdjezym. W szczegolnosci
w przypadku podania deltametryny razem ze zwiazkami fosforoorganicznymi dochodzi do nasilenia
jej toksycznosci.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania
Do uzytku zewngtrznego.

Dawkowanie:

Bydtlo: 100 mg deltametryny na jedno zwierzg, co odpowiada dawce 10 ml produktu.

Owece: 50 mg deltametryny na jedno zwierzg, co odpowiada dawce 5 ml produktu.

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

Droga podawania:

Produkt nalezy aplikowaé przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia:

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

- w przypadku butelek o pojemnoéci 2,5 litra oraz workéw o pojemnosci 2,5 litra 14,5 litra zaleca sig
stosowanie odpowiedniego pistoletu-aplikatora. Worki z produktem nalezy przenosi¢ w odpowiednim
plecaku.

Wilasciwy aplikator powinien spelnia¢ nastgpujace parametry:
- powinien umozliwia¢ podanie dawek 2,5 ml, 5 ml i 10 ml,
- powinien by¢ do niego dolaczony elastyczny waz o Srednicy wewnetrznej od 10 do 14 mm.
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Bydto: Poda¢ dawke 10 ml przy uzyciu odpowiedniego aplikatora.

Owce: Poda¢ dawke 5 ml przy uzyciu odpowiedniego aplikatora.

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

Miejsce aplikacji:

Wzdhuz linii posrodkowej grzbietu na wysokosci lopatek.

Zapoznaé sig z ponizszymi szezegdtowymi instrukcjami dotyczacymi poszczeg6lnych wskazan.

Wszy u bydla: Zazwyczaj jedna aplikacja wystarcza do catkowitej eliminacji wszystkich wszy, co
moze trwaé 4 — 5 tygodni. W trakcie tego okresu wszy wylggajq si¢ z jaj, a nastgpnie gina. U

nielicznych zwierzat moga przezy¢ pojedyncze wszy.

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

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

Whpleszcze i wszy u owiec: Aplikacja pomiedzy lopatkami u owiec krétko i diugowelnistych
zmniejsza czesto$é wystgpowania inwazji wszy gryzacych lub wpleszczy w okresie 4 — 6 tygodni po
podaniu produktu.

Zaleca sig:

- stosowanie produktu wkrotce po strzyzy (zwierzgta krotkowelniste),

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

Uwaga. W leczeniu i profilaktyce inwazji kleszczy, wpleszezy i wszy u owiec nalezy odgarna¢ welng
na boki i aplikowa¢ produkt bezposrednio na skorg zwierzecia.

Muchéwki u owiec: Stosowaé bezposrednio w miejscu zlozenia larw, gdy tylko dostrzegalne sa
pierwsze objawy muszycy. Jedna aplikacja zapewnia szybkie zabicie larw muchowki. W przypadku
bardziej zaawansowanych zmian zwigzanych z obecno$cia muchowek zaleca sig przystrzyzenie
zanieczyszczonej welny przed rozpoczgciem leczenia.

Wszy i kleszcze u jagniat: Aplikacja w linii posrodkowej grzbietu pomigdzy 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 czgstosci wystgpowania gryzacych
wszy w okresie 4 — 6 tygodni po podaniu produktu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Obserwowano dziatania niepozadane po przedawkowaniu produktu. Naleza do nich parestezje i
rozdraznienie u bydta oraz przerywane oddawanie moczu lub nieudane proby oddawania moczu u
milodych jagniat. Wykazano, ze objawy te maja charakter lagodny i przemijajacy oraz ustgpuja bez
leczenia.

4.11 Okres(-y) karencji
Bydto:

Tkanki jadalne: 17 dni
Mleko: zero godzin

Owce:
Tkanki jadalne: 35 dni



Mleko: zero godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do zwalczania pasozytéw zewnetrznych do uzytku miejscowego,
w tym srodki owadobdjcze. Pyretryny i pyretroidy.
Kod ATCvet: QP53ACI11

5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Deltametryna jest syntetycznym pyretroidem o dzialaniu owadobdjczym i roztoczobdjezym. Nalezy
do duzej grupy estrow pyretroidowych bedacych  syntetycznymi  analogami naturalnych
owadobojezych wyciagéw izolowanych ze sproszkowanych kwiatéw zlocienia dalmatynskiego.
Deltametryna jest alfa-cyjano-pyretroidem nalezacym do drugiej generacji pyretroidéw o zwigkszonej
o0golnej stabilnosci czasteczki z odpowiednim zwiekszeniem odpornosci na foto- i biodegradacjg oraz
skutecznosci dziatania owadobdjczego. Charakteryzuje sie nasilona toksycznoscia dla owadéw i
roztoczy z uwagi na wolniejszy metabolizm w ich organizmach.

Doktadny mechanizm dzialania owadobéjczego pyretroidéw nie zostal wyjasniony, wiadomo jednak,
ze sa to silne neurotoksyny dla owadéw, powodujace zaburzenia koordynacji sensorycznej i
dezorganizacj¢ aktywno$ci motorycznej, przez co natychmiast prowadza do $mierci owadow. U
ssakow pyretroidy sa duzo szybciej metabolizowane za poSrednictwem szlakéw oksydacyjnych i
neurotoksycznych, w zwiazku z czym ich skutki neurotoksyczne moga wystapi¢ wylacznie po
dawkach wielokrotnie wyzszych od dawek koniecznych do zwalczania pasozytéw zewnetrznych.

Istnieja dwa mechanizmy fizjologiczne, ktére moga przyczynia¢ si¢ do rozwoju opornosci na
deltametryne: mutacja genu kodujacego czasteczke docelowg deltametryny lub unieczynnianie przez
enzymy metaboliczne S-transferazy glutationu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po aplikacji na skére deltametryna wchtania sig u bydla i owiec w niewielkim stopniu.

Pyretroidy sq metabolizowane za posrednictwem szlakow oksydacyjnych i neurotoksycznych.

Gléwna droga wydalania wchionigtej ilosci deltametryny u gatunku docelowego jest wydalanie
z katem.

Wplyw na srodowisko

Deltametryna moze wplywaé niekorzystnie na organizmy inne niz gatunki docelowe. Po leczeniu jest
wydalana z kalem. Wydalanie deltametryny moze utrzymywac sie przez okres od 2 do 4 tygodni. Kal
zawierajacy deltametryng wydalany na pastwisku przez leczone zwierzeta moze prowadzi¢ do
zmniejszenia populacji organizméw koprofagicznych.

Deltametryna jest toksyczna dla organizméw wodnych i pszczol miodnych, moze kumulowaé sie w
osadach dennych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy o sredniej dlugosci tancucha

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane



6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Tylko dla butelek: okres waznoéci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok.
Tylko dla workéw: okres waznosei po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w szczelnie zamknigtym, oryginalnym opakowaniu bezposrednim, z dala od zywnosci,
napojow i pasz dla zwierzat.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Biala butelka z polietylenu wysokiej gestoéei o pojemnosci 500 ml i 1 litra, ze zdejmowanym kapslem
aluminiowym, zakretka z HDPE i dozownikiem z PP wyposazonym w komorg odmierzajaca dawki

2.5 ml, 5mli 10 ml, umieszczona w pudelku tekturowym.

Biala butelka z polietylenu wysokiej gestosci o pojemnosci 2,5 litra, ze zdejmowanym kapslem
aluminiowym, zakretka z PP i zakretka z PP z pdlprzepuszczalng membrana i tacznikiem.

Wielowarstwowy, migkki worek (Flexibag) z PET/aluminium/PA/PE o pojemnosci 2,5 litra lub 4,5
litra, z zakretka z PP i z tacznikiem typu POM ,E-lock”, umieszczony w pudelku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Produkt niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie nalezy dopusci¢ do
zanieczyszczenia stawow, ciekéw wodnych lub rowéw odwadniajacych produktem lub zuzytym
pojemnikiem po produkcie.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

l1ére avenue — 2065m — L.1D.

06516 Carros

FRANCJA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

<{DD/MM/RRRR }> <{DD miesiac RRRR}>...

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR} lub <miesiac RRRR>

10



