PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spotinor vet 10 mg/ml Spot-on, 16sning for ndtkreatur och far.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

AKktiv substans:
Deltametrin 10 mg

Hjilpamne:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Triglycerider med medellang kedja

En klar, blek, gyllene, oljig vitska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur och far.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling och férebyggande mot angrepp av 16ss och flugor pa notkreatur; fastingar, 16ss, stora
farlusen och sarflugor pa far samt 16ss och féstingar pa lamm.

Till notkreatur: For behandling och forebyggande mot angrepp av bade sugande och bitande 13ss,
inklusive Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli och Haematopinus eurysternus
hos kott och mjolkproducerande nétkreatur.

Aven som ett hjilpmedel vid behandling och forebyggande mot angrepp av bade bitande och stérande
flugor inklusive Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca arter och Hydrotaea irritans.

Till far: For behandling och forebyggande mot angrepp av féstingar (Ixodes ricinus) och 16ss
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), stora farlusen (Melophagus ovinus) och sérflugor (oftast Lucilia

spp).

Till lamm: For behandling och forebyggande mot angrepp av féstingar (Ixodes ricinus) och 16ss
(Bovicola ovis).

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte pa konvalescenta eller sjuka djur.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjalpamne.

3.4 Sirskilda varningar



For att undvika resistens bor produkten endast anviandas om kénsligheten hos den lokala
flugpopulationen mot den aktiva substansen faststallts.

Fall av resistens mot deltametrin har rapporterats hos stickande och storande flugor hos notkreatur och
16ss hos fér.

Produkten kommer att minska antalet flugor direkt pa djuret, men kan inte forvéntas eliminera
samtliga flugor pa en gérd. Den strategiska anvindningen av produkten bor dérfor baseras pé lokal och
regional epidemiologisk information om kénslighet for parasiter, och anvinds tillsammans med andra
metoder for att kontrollera skadedjur.

Forsiktighet bor vidtas for att undvika foljande metoder, eftersom de okar risken for
resistensutveckling och i slutdndan kan leda till ineffektiv behandling:

- Alltfor frekvent och upprepad anvindning av ektoparasiticider frdn samma klass under en langre tid;
- Underdosering, som kan bero pa underskattning av kroppsvikt, felaktig anvinding av produkten,
eller dalig pa kalibrering av doseringsapparaturen.

Om kliniska symptom inte upphor efter behandling bor diagnosen revideras.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Produkten &r for utvértes bruk.

Applicera inte pa eller néra djurets 6gon och slemhinnor.

Forsiktighet bor vidtas for att forhindra slickning av produkten.

Undvik att anvénda produkten under extremt varmt vader och se till djuren har tillrdcklig tillgdng till
vatten.

Produkten skall endast administreras pa oskadad hud da toxicitet &r mdjligt pa grund av absorption
frén stora hudskador. Dock kan tecken pa lokal irritation intriffa efter behandling pa hud som redan
angripits.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med 6verkénslighet mot deltametrin eller triglycerider med medelldng kedja bor undvika
kontakt med det veterindrmedicinska ldkemedlet.

Skyddsutrustning bestdende av vattentitt forklade, stovlar och ogenomtréngliga handskar ska baras vid
hantering av det veterindrmedicinska lakemedlet.

Avlagsna kraftigt fororenade klader och tvitta fore anvandning.

Tvitta bort stédnk fran huden omedelbart med tval och mycket vatten.

Tvitta hidnder och exponerad hud efter hantering av denna produkt och fore maltider.

Vid kontakt med 6gonen, skolj omedelbart med rikligt med rent, rinnande vatten och sok ldkare och
visa bipacksedeln eller etiketten for ldkaren.

Vid oavsiktlig fortaring, skolj omedelbart munnen med mycket vatten och s6k omedelbart ldkare och
visa bipacksedeln eller etiketten for ldkaren.

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

Produkten innehéller 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 lakare
och uppvisa detta dokument.

Till anvandaren:
Réd om klinisk behandling é&r tillgdnglig fran Giftinformationscentralen..

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:




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

Risken for vattenekosystem och gddsel kan minskas genom att undvika alltfor frekvent och upprepad
anvindning av deltametrin (och andra syntetiska pyretroider) hos nétkreatur och fér, till exempel
genom anvindning av en enda behandling per &r pa samma betesmark.

Risken for vattenekosystem kommer att minskas ytterligare genom att halla behandlad boskap borta
fran vattendrag under fyra veckor efter behandling.

Andra fOrsiktighetsatgirder:

Anvindning av produkten utanfor indikation hos hundar och katter som inte r avsedda djurslag kan
leda till neurotoxiska biverkningar (ataxi, kramper, darrningar) och matsméltningsbiverkningar
(hypersalivation, krékningar). Dessa kan vara livshotande.

3.6 Biverkningar

Djurslag: Notkreatur, Fér.

Mycket sillsynta Skvamgs forandring!~, Klada'?;
(férre dn 1 av 10 000 behandlade Obehag';

djur, enstaka rapporterade hindelser | Tarflode 2.

inkluderade):

! Lindriga symptom kan uppsté inom 48 timmar efter behandling — &r kortvariga och skadar inte djuret.
2 Har endast observerats hos notkreatur.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet och laktation:

Sakerheten hos ldkemedlet har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Laboratoriestudier (ritta, kanin) har inte givit beldgg for nagra teratogena eller embryotoxiska effekter.
Anvinds endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Anvind inte med ndgon annan insekticid eller akaricid. Deltametrinets toxocitet okar sarskilt i
kombination med organiska fosforforeningar.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Spot-on
For utvértes bruk.

Dos:

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

Fér: 50 mg deltametrin per djur motsvarande 5 ml ldkemedel.

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-
dispenseringsforpackningen eller med Spot-On-applikatorn pé ett stélle mitt mellan skuldrorna. For



administrering vid sarfluga pa far, se specifika instruktioner per indikation nedan.

Loss pad notkreatur: En applicering utrotar oftast samtliga 16ss. Komplett eliminering av 16ss kan ta 4-5
veckor, under denna tid klacks 16ss ur dggen och avdodas. Ett fatal 16ss kan dverleva pa en mindre
andel av djuren.

Flugor pad nétkreatur: For behandling och forebyggande mot angrepp av bitande
och icke-bitande flugor. Dér hornflugor dominerar kan likemedlet forvéntas ha effekt i 4 - 8 veckor.
Behandlingen mot flugor ska inte upprepas inom fyra veckor.

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

Stora farlusen och loss pd far: Applicering mitt i mellan skuldrorna pa far med kort eller lang 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),

- Héll behandlade far separerade frdn obehandlade fér 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-onldsningen appliceras direkt pa djurets hud.

Sdrflugor pd far: Applicering omedelbart pa det larvsmittade omradet s snart sérflugan upptéacks. En
applicering kommer sikerstélla att sarfluglarverna dodas inom kort. Vid mer avancerade skador
rekommenderas klippning av missféirgad ull fore behandling.

Laoss och fastingar pd lamm. Applicering mitt i mellan skuldrorna kommer att ge behandling och
forebygger mot féstingar i upp till 6 veckor efter behandling, och kommer att minska forekomsten av
palsdtande 16ss under en 4-6 veckorsperiod efter behandlingen.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Biverkningar har noterats efter 6verdosering. Dessa inkluderar parestesier och irritation hos

nétkreatur, samt intermittent eller forsok till urinering hos unga lamm. Dessa har visat sig vara

lindriga, 6vergdende och forsvinner utan behandling.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 17 dygn.
M;joélk: Noll timmar.

Fér:
Kott och slaktbiprodukter: 35 dygn.
M;jolk: Ej godként for anvandning till tackor som producerar mj6lk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QP53ACI1



4.2 Farmakodynamik

Deltametrin ar en syntetisk pyretroid som har insekticid och akaricid effekt. Det 4r en av en stor familj
av pyretroider, som har utvecklats som syntetiska analoger av de ursprungliga insekticida extrakt som
isolerats fran pulveriserade Pyrethrumblommor. Deltametrin &r en alfa-cyano pyretroid och 4r en
medlem av den andra generationens pyretroider, dar den overgripande stabiliteten i molekylen
forbéttrats med motsvarande okad resistens mot foto- och biologisk nedbrytning samt forbéttrad
insekticid effekt. Det &r mer potent toxisk for insekter och kvalster pa grund av sin langsammare
metabolism.

Den exakta mekanismen for den insektsdddande effekten hos pyretroider &r fortfarande osdker, men de
ar potenta nervgifter for insekter, vilket orsakar felaktig sensorisk samordning och oorganiserat
motorik, dérav "knock-down"-effekten. Pyretroider metaboliseras via oxidativa och neurotoxiska
vigar betydligt snabbare hos ddggdjur, varfor neurotoxiska effekter endast kan ske vid doser som é&r
flera gnger hogre &n de som kravs for ektoparasitisk aktivitet.

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

4.3 Farmakokinetik

Efter topikal applikation absorberas deltametrin ndgot genom huden pa ndtkreatur och far.
Pyretroider metaboliseras via oxidativa och neurotoxiska vigar.

Den huvudsakliga utsondringsvigen for den absorberade mingden i maldjuret ar via avforingen.
Miljoegenskaper

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

veckor.

Avforing innehallande deltametrin som utsondras pa betesmark av behandlade djur kan minska
overflodet av dyngétande organismer vilket kan paverka gédselnedbrytning.

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

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 ménader

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras under 25°C

Fér ej frysas.
Forvara flaskan i ytterkartongen for att skydda mot ljus.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

250 ml, 1 x 500 ml och 2 x 500 ml klar hgdensitetspolyetenflaska med inviandigt graderad
kalibreringskammare med vit polypropylenskruvkork i en kartong.

1 liter och 2,5 liter vit hogdensitetspolyeten ryggforpackning for anvéndning med en 1amplig
doseringsanordning och en vit polypropylenskruvkork i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Siarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att Deltametrin kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

49328

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 28/08/2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30/06/2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

