






















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Spotinor 10 mg/ml šķīdums pilināšanai liellopiem un aitām


2.  	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS 

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Deltametrīns 	10 mg

Palīgviela:
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Triglicerīdi, vidējas virknes	
	



Dzidrs, bāli zeltains, eļļains šķidrums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi un aitas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Utu un mušu invāzijas ārstēšanai un kontrolei liellopiem; ērču, utu, aitu kaulmušu un gaļas mušu invāzijas ārstēšanai un kontrolei aitām, kā arī utu un ērču invāzijas ārstēšanai un kontrolei jēriem. 

Liellopiem: grauzējutu un sūcējutu invāzijas ārstēšanai un kontrolei, tai skaitā Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli un Haematopinus eurysternus, gaļas un piena liellopiem. Arī kā palīglīdzeklis sīvo mušu un mušu invāzijas ārstēšanai un kontrolei, tai skaitā Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca spp. un Hydrotaea irritans. 

Aitām: ērču Ixodes ricinus un utu (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), aitu kaulmušu (Melophagus ovinus) un gaļas mušu (parasti Lucilia spp.) invāzijas ārstēšanai un kontrolei. 

Jēriem: ērču Ixodes ricinus un utu Bovicola ovis invāzijas ārstēšanai un kontrolei.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot dzīvniekiem atveseļošanās periodā vai slimiem dzīvniekiem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Lai izvairītos no rezistences veidošanās, lietot šīs veterinārās zāles tikai tad, ja vietējās mušu populācijas jutība pret aktīvo vielu ir apstiprināta. 
Ir ziņots par rezistenci pret deltametrīnu kodumus izraisošām un traucējošām mušām liellopiem, kā arī utīm aitām.
Šo veterināro zāļu lietošana samazinās uz dzīvnieka esošo mušu skaitu, bet ar to netiks izskaustas visas mušas novietnē. Šo veterināro zāļu stratēģiska lietošana jāpamato ar vietējo un reģionālo epidemioloģisko informāciju par parazītu jutību, un tās jākombinē ar citām kaitēkļu apkarošanas metodēm.

Ievērot piesardzību, lai izvairītos no turpmāk minētajām darbībām, jo tās palielina rezistences attīstības risku un var novest pie neefektīvas ārstēšanas:
- pārāk bieža un atkārtota vienas klases antihelmintisko līdzekļu lietošana ilgu laika posmu;
- pārāk mazas devas lietošana nepareizi noteikta dzīvnieka ķermeņa svara, lietošanas veida vai nepareizi veiktas dozēšanas ierīces kalibrēšanas dēļ.
Ja ārstēšanas laikā klīniskie simptomi neizzūd, atkārtoti izvērtēt noteikto diagnozi.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Šīs veterinārās zāles ir paredzētas tikai ārīgai lietošanai.
Nelietot uz vai tuvumā dzīvnieka acīm un gļotādām.
Nodrošināt, ka šīs veterinārās zāles netiek laizītas. Izvairīties no šo veterināro zāļu lietošanas ļoti karstā laikā un nodrošināt dzīvniekiem piemērotu piekļuvi ūdenim.
Lietot šīs veterinārās zāles tikai uz neskartas ādas, jo iespējama toksicitāte, tām uzsūcoties no lieliem bojātas ādas laukumiem. Tomēr pēc ārstēšanas var parādīties lokāla ādas kairinājuma pazīmes, jo jau pirms tam āda var būt bojāta invāzijas dēļ.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret deltametrinu vai vidējas virknes triglicerīdiem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver ūdensnecaurlaidīgu priekšautu, zābakus un necaurlaidīgus cimdus. Nekavējoties novilkt izteikti piesārņotu apģērbu un mazgāt to pirms atkārtotas lietošanas.
Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, nekavējoties skalot skarto vietu ar ziepēm un lielu daudzumu ūdens.
Mazgāt rokas un atklātos ādas laukumus pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm un pirms ēdienreizēm.
Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, nekavējoties skalot acis ar lielu daudzumu tīra, tekoša ūdens un meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties skalot muti ar lielu daudzumu ūdens un meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, nesmēķēt, nedzert un neēst.
Šīs veterinārās zāles satur deltametrīnu, kas var izraisīt tirpšanu, niezi un plankumveida apsārtumu uz skartās ādas. Ja pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm nejūtaties labi, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Ārstam:
Konsultācijas par klīnisko aprūpi ir pieejamas Saindēšanās un zāļu informācijas centrā.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Deltametrīns ir ļoti toksisks kūtsmēslu faunai, ūdenī dzīvojošiem organismiem un medus bitēm, tas ir noturīgs augsnē un var uzkrāties nosēdumos. 
Risku ūdens ekosistēmai un kūtsmēslu faunai iespējams samazināt, izvairoties no pārāk biežas un atkārtotas deltametrīna (un citu sintētisko piretroīdu) lietošanas liellopiem un aitām, piemēram, vienās ganībās veicot dzīvnieku ārstēšanu vienu reizi gadā.
Risks ūdens ekosistēmām tiks samazināts 2 – 4 nedēļas pēc ārstēšanas, liedzot ārstētiem liellopiem piekļuvi ūdenstilpēm.

Citi piesardzības pasākumi:
Šo veterināro zāļu lietošana ārpus reģistrētajām indikācijām dzīvniekiem, kas nav mērķsugas - kaķiem un suņiem var izraisīt toksiskus neiroloģiskus simptomus (ataksija, krampji, trīce), gremošanas sistēmas simptomus (pārmērīga siekalošanās, vemšana) un var būt nāvējoša.



3.6.	Blakusparādības

Mērķsugas: Liellopi.

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Ādas lobīšanās1, nieze1


1  Novēro 48 stundu laikā pēc ārstēšanas.

Mērķsugas: Aitas.
Nav zināmas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.
Laboratoriskajos pētījumos žurkām un trušiem netika konstatēta teratogēna vai embriotoksiska iedarbība.
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nelietot kopā ar citiem insekticīdiem vai akaricīdiem līdzekļiem. Deltametrīna toksicitāte īpaši pastiprinās, ja to lieto kombinācijā ar organiskajiem fosforu saturošiem savienojumiem.

3.9.	Devas un lietošanas veids

[bookmark: _Hlk198201392]Uzpilināšanai. Ārīgai lietošanai. 

Deva: 
[bookmark: _Hlk193711117]Liellopiem: 100 mg deltametrīna dzīvniekam, kas atbilst 10 ml šo veterināro zāļu. 
Aitām: 50 mg deltametrīna dzīvniekam, kas atbilst 5 ml šo veterināro zāļu. 
Jēriem (līdz 10 kg ķermeņa svara vai 1 mēneša vecumam): 25 mg deltametrīna dzīvniekam, kas atbilst 2,5 ml šo veterināro zāļu. 

Lietošana: uzklāt vienu devu ar speciālu saspiežamu un izlejamu dozatoru vai aplikatoru-pilinātāju vienā punktā uz mugurkaula viduslīnijas plecu līmenī. Aitām gaļas mušu uzlidojuma gadījumā skatīt tālāk specifisko indikāciju norādījumus.

Utis liellopiem: viena lietošanas reize parasti iznīcina visas utis. Pilnīga visu utu iznīcināšana var ilgt 4 – 5 nedēļas, kuru laikā utis izšķiļas no oliņām un tiek nogalinātas. Ļoti maz utu var izdzīvot uz nelielas dzīvnieku daļas.

Mušas liellopiem: sīvo mušu un mušu invāzijas ārstēšanai un kontrolei. Dominējot ragu mušām, invāzijas ārstēšana un kontrole ilgst 4 – 8 nedēļas. Mušu invāzijas ārstēšanu nedrīkst atkārtot 4 nedēļu laikā.

Ērces aitām: lietošana punktā starp lāpstiņām nodrošinās ērču invāzijas ārstēšanu un kontroli, kas piesūkušās dzīvniekiem jebkurā vecumā, līdz 6 nedēļām pēc ārstēšanas.

Kaulmušas un utis aitām: lietošana viduspunktā starp lāpstiņām aitām ar īsu vai garu vilnu samazinās grauzējutu un aitu kaulmušu sastopamību 4 – 6 nedēļas pēc ārstēšanas.
Ieteicams:
- ārstēt neilgi pēc vilnas cirpšanas (dzīvniekiem ar īsu vilnu),
- ārstētās un neārstētās aitas nodalīt, lai izvairītos no atkārtotas invāzijas.

Uzmanību! Ērču, aitu kaulmušu un utu invāzijas ārstēšanai un novēršanai vilnu nepieciešams nocirpt un zāles lietot uz dzīvnieka ādas.

Apstiprinātai gaļas mušu invāzijai aitām: lietot tieši kāpuru skartajā ādas apvidū, tiklīdz novērots mušu uzlidojums. Viena lietošanas reize nodrošinās gaļas mušu kāpuru nāvi īsā laikā. Nopietnākos gaļas mušu invāzijas gadījumos pirms ārstēšanas uzsākšanas ieteicams izgriezt skartos vilnas rajonus.

Utis un ērces jēriem: lietošana uz muguras viduslīnijas plecu līmenī nodrošinās ērču invāzijas ārstēšanu un kontroli līdz 6 nedēļām pēc ārstēšanas un samazinās grauzējutu sastopamību vairāk nekā 4 – 6 nedēļas pēc ārstēšanas.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Pēc pārdozēšanas novērotas dažas blakusparādības. Novērotas tādas blakusparādības kā parestēzija un uzbudinājums liellopiem, kā arī periodiska urinēšana vai urinēšanas mēģinājumi jauniem jēriem. Šīs blakusparādības ir vieglas, īslaicīgas un pāriet bez ārstēšanas.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Liellopiem: 
Gaļai un blakusproduktiem: 17 dienas. 
Pienam: nulle stundas. 

Aitām: 
Gaļai un blakusproduktiem: 35 dienas. 
Pienam: nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶ vet kods: QP53AC11.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Deltametrīns ir sintētisks piretroīds, kam piemīt insekticīda un akaricīda iedarbība. Tas ir viens no lielās piretroīdu esteru saimes pārstāvjiem, kas ir sintētiskie analogi oriģinālajiem insekticīdu ekstraktiem, kas izdalīti no pulverizētiem piretras ziediem. Deltametrīns ir alfa-ciano piretroīds un otrās piretroīdu paaudzes pārstāvis, kura vispārējā molekulas stabilitāte ir uzlabota ar attiecīgi lielāku fotodegradācijas un biodegradācijas rezistenci un stiprāku insekticīdo aktivitāti. Tā toksicitāte pret insektiem un ērcēm ir spēcīgāka to lēnāka metabolisma dēļ. 

Precīzs piretroīdu insekticīdu aktivitātes darbības mehānisms ir neskaidrs, taču tie ir spēcīgi insektu neirotoksīni, kas rada sensorās koordinācijas darbības traucējumus un dezorganizētu kustību aktivitāti, tāpēc to sauc par “nogāšanas” efektu. Zīdītājos piretroīdi tiek metabolizēti ievērojami straujāk caur oksidatīviem un neirotoksiskiem ceļiem, tāpēc neirotoksiskā ietekme var parādīties tikai pie ievērojami lielākām devām par tām, kas nepieciešamas ektoparazītiskās aktivitātes izskaušanai. 

Divi fizioloģiski mehānismi, iespējams, rada deltametrīna rezistenci — molekulārā deltametrīna mērķa mutācija vai vielmaiņas enzīma glutationa-S-transferāze.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Pēc deltametrīna saskares ar ādu tas mazliet uzsūcas caur ādu liellopiem un aitām. 
Piretroīdi tiek metabolizēti caur oksidatīviem un neirotoksiskiem ceļiem. 
Galvenais absorbētās vielas apjoma izvadīšanas ceļš no mērķa dzīvnieka ir fekālijas.

Ietekme uz vidi

Deltametrīnam ir potenciāls nelabvēlīgi ietekmēt dzīvos organismus, kas nav mērķsugas, gan ūdenī, gan kūtsmēslos. Pēc ārstēšanas deltametrīns potenciāli toksiskās devās no organisma tiek izvadīts līdz 4 nedēļām ilgā laika periodā. Deltametrīnu saturošas fekālijas, kuras izdalījuši ārstētie dzīvnieki ganībās, var samazināt organismu, kuri barojas no kūtsmēsliem, daudzumu, kas var ietekmēt kūtsmēslu noārdīšanos. 
Deltametrīns ir ļoti toksisks kūtsmēslu faunai, ūdenī dzīvojošiem organismiem un medus bitēm, un tas var uzkrāties nosēdumos.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nav zināma.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Nesasaldēt.

Uzglabāt pudeli ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

5.4. 	Tiešā iepakojuma veids un saturs 

250 ml, 1 x 500 ml un 2 x 500 ml caurspīdīga ABPE pudele ar integrētu dozēšanas kameru un baltu uzskrūvējamu polipropilēna vāciņu kartona kastē.

1 l un 2,5 l balta ABPE mugursomas tipa tvertne lietošanai ar piemērotu dozēšanas ierīci un baltu uzskrūvējamu polipropilēna vāciņu kartona kastē.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai  

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Šīs veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo deltametrīns var būt bīstamas zivīm un citiem ūdens organismiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. 


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I) 

V/DCP/14/0048


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS 

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 28/07/2014


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS 

05/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.
[bookmark: _Hlk73467306]
Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 
























A.	MARĶĒJUMS



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

250 ml/500 ml/1 litrs/ 2,5 litri




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Spotinor 10 mg/ml šķīdums pilināšanai 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM 

Katrs ml satur: 10 mg deltametrīna 	


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi un aitas. 


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Uzpilināšanai. Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods:

Liellopiem: 
Gaļai un blakusproduktiem: 17 dienas. 
Pienam: nulle stundas. 

Aitām: 
Gaļai un blakusproduktiem: 35 dienas. 
Pienam: nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.


6	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Derīguma termiņš pēc pirmreizējās tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.
Pēc atvēršanas izlietot līdz: ……………….


7.	 ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Nesasaldēt.

Uzglabāt pudeli ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.



8. 	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited


9.	SĒRIJAS NUMURS 

Lot {numurs}

	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kaste



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Spotinor 10 mg/ml šķīdums pilināšanai 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM 

Katrs ml satur: 10 mg deltametrīna 	


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

250 ml, 500 ml, 2 x 500 ml, 1 litrs, 2,5 litri


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi un aitas. 


5.	INDIKĀCIJAS



6.	LIETOŠANAS VEIDI

Uzpilināšanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods:

Liellopiem: 
Gaļai un blakusproduktiem: 17 dienas. 
Pienam: nulle stundas. 

Aitām: 
Gaļai un blakusproduktiem: 35 dienas. 
Pienam: nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.
Pēc atvēršanas izlietot līdz: ……………….



9.	 ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Nesasaldēt.

Uzglabāt pudeli ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM” 

Lietošanai dzīvniekiem. 


12. 	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ  VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13. 	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI 

V/DCP/14/0048


15.	SĒRIJAS NUMURS 

Lot {numurs}

























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 


1.	Veterināro zāļu nosaukums  

Spotinor 10 mg/ml šķīdums pilināšanai liellopiem un aitām


2.	Sastāvs

Katrs ml satur: 

Aktīvā viela:
Deltametrīns 	10 mg

Dzidrs, bāli zeltains, eļļains šķīdums.


3.	Mērķsugas

Liellopi un aitas.


4.	Lietošanas indikācijas

Utu un mušu invāzijas ārstēšanai un kontrolei liellopiem; ērču, utu, aitu kaulmušu un gaļas mušu invāzijas ārstēšanai un kontrolei aitām, kā arī utu un ērču invāzijas ārstēšanai un kontrolei jēriem.

Liellopiem: grauzējutu un sūcējutu invāzijas ārstēšanai un kontrolei, tai skaitā Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli un Haematopinus eurysternus, gaļas un piena liellopiem. Arī kā palīglīdzeklis sīvo mušu un mušu invāzijas ārstēšanai un kontrolei, tai skaitā Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca spp. un Hydrotaea irritans. 

Aitām: ērču Ixodes ricinus un utu (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), aitu kaulmušu (Melophagus ovinus) un gaļas mušu (parasti Lucilia spp.) invāzijas ārstēšanai un kontrolei. 

Jēriem: ērču Ixodes ricinus un utu Bovicola ovis invāzijas ārstēšanai un kontrolei.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot dzīvniekiem atveseļošanās periodā vai slimiem dzīvniekiem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mēķsugām:

Šīs veterinārās zāles ir paredzētas tikai ārīgai lietošanai.
Nelietot uz vai tuvumā dzīvnieka acīm un gļotādām.
Nodrošināt, ka šīs veterinārās zāles netiek laizītas. Izvairīties no šo veterināro zāļu lietošanas ļoti karstā laikā un nodrošināt dzīvniekiem piemērotu piekļuvi ūdenim.
Lietot šīs veterinārās zāles tikai uz neskartas ādas, jo iespējama toksicitāte, tām uzsūcoties no lieliem bojātas ādas laukumiem. Tomēr pēc ārstēšanas var parādīties lokāla ādas kairinājuma pazīmes, jo jau pirms tam āda var būt bojāta invāzijas dēļ.
Lai izvairītos no rezistences veidošanās, lietot šīs veterinārās zāles tikai tad, ja vietējās mušu populācijas jutība pret aktīvo vielu ir apstiprināta. 
Ir ziņots par rezistenci pret deltametrīnu kodumus izraisošām un traucējošām mušām liellopiem, kā arī utīm aitām.
Šo veterināro zāļu lietošana samazinās uz dzīvnieka esošo mušu skaitu, bet ar to netiks izskaustas visas mušas novietnē. Šo veterināro zāļu stratēģiska lietošana jāpamato ar vietējo un reģionālo epidemioloģisko informāciju par parazītu jutību, un tās jākombinē ar citām kaitēkļu apkarošanas metodēm.
Ievērot piesardzību, lai izvairītos no turpmāk minētajām darbībām, jo tās palielina rezistences attīstības risku var novest pie neefektīvas ārstēšanas:
- pārāk bieža un atkārtota vienas klases antihelmintisko līdzekļu lietošana ilgu laika posmu;
- pārāk mazas devas lietošana nepareizi noteikta dzīvnieka ķermeņa svara, lietošanas veida vai nepareizi veiktas dozēšanas ierīces kalibrēšanas dēļ.
Ja ārstēšanas laikā klīniskie simptomi neizzūd, atkārtoti izvērtēt noteikto diagnozi.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret deltametrinu vai vidējas virknes triglicerīdiem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver ūdensnecaurlaidīgu priekšautu, zābakus un ūdensnecaurlaidīgus cimdus.
Nekavējoties novilkt izteikti piesārņotu apģērbu un mazgāt to pirms atkārtotas lietošanas.
Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, nekavējoties skalot skarto vietu ar ziepēm un lielu daudzumu ūdens.
Mazgāt rokas un atklātos ādas laukumus pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm un pirms ēdienreizēm.
Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, nekavējoties skalot acis ar lielu daudzumu tīra, tekoša ūdens un meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties skalot muti ar lielu daudzumu ūdens un meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, nesmēķēt, nedzert un neēst,.
Šīs veterinārās zāles satur deltametrīnu, kas var izraisīt tirpšanu, niezi un plankumveida apsārtumu uz skartās ādas. Ja pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm nejūtaties labi, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādiet lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Ārstam: konsultācijas par klīnisko aprūpi ir pieejamas Saindēšanās un zāļu informācijas centrā.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Deltametrīns ir ļoti toksisks kūtsmēslu faunai, ūdenī dzīvojošiem organismiem un medus bitēm, tas ir noturīgs augsnē un var uzkrāties nosēdumos. Risku ūdens ekosistēmai un kūtsmēslu faunai iespējams samazināt, izvairoties no pārāk biežas un atkārtotas deltametrīna (un citu sintētisko piretroīdu) lietošanas liellopiem un aitām, piemēram, vienās ganībās veicot dzīvnieku ārstēšanu vienu reizi gadā.
Risks ūdens ekosistēmām tiks samazināts 2 – 4 nedēļas pēc ārstēšanas, liedzot ārstētiem liellopiem piekļuvi ūdenstilpēm.

Citi piesardzības pasākumi:
Šo veterināro zāļu lietošana ārpus reģistrētajām indikācijām dzīvniekiem, kas nav mērķsugas - kaķiem un suņiem var izraisīt toksiskus neiroloģiskus simptomus (ataksija, krampji, trīce), gremošanas sistēmas simptomus (pārmērīga siekalošanās, vemšana) un var būt nāvējoša.

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.
Laboratoriskajos pētījumos žurkām un trušiem netika konstatēta teratogēna vai embriotoksiska iedarbība.
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nelietot kopā ar citiem insekticīdiem vai akaricīdiem līdzekļiem. Deltametrīna toksicitāte īpaši pastiprinās, ja to lieto kombinācijā ar organiskajiem fosforu saturošajiem savienojumiem. 

Pārdozēšana:
Pēc pārdozēšanas novērotas dažas blakusparādības. Novērotas tādas blakusparādības kā parestēzija un uzbudinājums liellopiem, kā arī periodiska urinēšana vai urinēšanas mēģinājumi jauniem jēriem. Šīs blakusparādības ir vieglas, īslaicīgas un pāriet bez ārstēšanas.

Būtiska nesaderība:
Nav zināma.


7.	Blakusparādības

Mērķsugas: Liellopi.

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Ādas lobīšanās1, 
Nieze1


1  Novēro 48 stundu laikā pēc ārstēšanas.

Mērķsugas: Aitas.
Nav zināmas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Devas katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode 

Uzpilināšanai. Ārīgai lietošanai. 

Deva: 
Liellopiem: 100 mg deltametrīna dzīvniekam, kas atbilst 10 ml šo veterināro zāļu. 
Aitām: 50 mg deltametrīna dzīvniekam, kas atbilst 5 ml šo veterināro zāļu. 
Jēriem (līdz 10 kg ķermeņa svara vai 1 mēneša vecumam): 25 mg deltametrīna dzīvniekam, kas atbilst 2,5 ml šo veterināro zāļu. 

Lietošana: uzklāt vienu devu ar speciālu spiežamu un izlejamu dozatoru vai aplikatoru-pilinātāju vienā punktā uz mugurkaula viduslīnijas plecu līmenī. Aitām gaļas mušu uzlidojuma gadījumā skatīt tālāk specifisko indikāciju norādījumus.

Utis liellopiem: viena lietošanas reize parasti iznīcina visas utis. Pilnīga visu utu iznīcināšana var ilgt 4 – 5 nedēļas, kuru laikā utis izšķiļas no oliņām un tiek nogalinātas. Ļoti maz utu var izdzīvot uz nelielas dzīvnieku daļas.

Mušas liellopiem: sīvo mušu un mušu invāzijas ārstēšanai un kontrolei. Dominējot ragu mušām, invāzijas ārstēšana un kontrole ilgst 4 – 8 nedēļas. Mušu invāzijas ārstēšanu nedrīkst atkārtot 4 nedēļu laikā.

Ērces aitām: lietošana punktā starp lāpstiņām nodrošinās ērču invāzijas ārstēšanu un kontroli, kas piesūkušās dzīvniekiem jebkurā vecumā, līdz 6 nedēļām pēc ārstēšanas.

Kaulmušas un utis aitām: lietošana viduspunktā starp lāpstiņām aitām ar īsu vai garu vilnu samazinās grauzējutu un aitu kaulmušu sastopamību 4 – 6 nedēļas pēc ārstēšanas. 
Ieteicams:
- ārstēt neilgi pēc vilnas cirpšanas (dzīvniekiem ar īsu vilnu),
- ārstētās un neārstētās aitas nodalīt, lai izvairītos no atkārtotas invāzijas.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai 

Ērču, aitu kaulmušu un utu invāzijas ārstēšanai un novēršanai vilnu nepieciešams nocirpt un zāles lietot uz dzīvnieka ādas.

Apstiprinātai gaļas mušu invāzijai aitām: lietot tieši kāpuru skartajā ādas apvidū, tiklīdz novērots mušu uzlidojums. Viena lietošanas reize nodrošinās gaļas mušu kāpuru nāvi īsā laikā. Nopietnākos gaļas mušu invāzijas gadījumos pirms ārstēšanas uzsākšanas ieteicams izgriezt skartos vilnas rajonus.

Utis un ērces jēriem: lietošana uz muguras viduslīnijas plecu līmenī nodrošinās ērču invāzijas ārstēšanu un kontroli līdz 6 nedēļām pēc ārstēšanas un samazinās grauzējutu sastopamību vairāk nekā 4 – 6 nedēļas pēc ārstēšanas.


10.	Ierobežojumu periods 

Liellopiem: 
Gaļai un blakusproduktiem: 17 dienas. 
Pienam: nulle stundas. 

Aitām: 
Gaļai un blakusproduktiem: 35 dienas. 
Pienam: nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.
Nesasaldēt. 

Uzglabāt pudeli ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kartona iepakojuma vai uz pudeles pēc “EXP”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Šīs veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo deltametrīns var būt bīstamas zivīm un citiem ūdens organismiem. 

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/14/0048

250 ml, 1 x 500 ml un 2 x 250 ml caurspīdīga ABPE pudele ar integrētu dozēšanas kameru un baltu uzskrūvējamu polipropilēna vāciņu kartona kastē.

1 l un 2,5 l balta ABPE mugursomas tipa tvertne lietošanai ar piemērotu dozēšanas ierīci un baltu uzskrūvējamu polipropilēna vāciņu kartona kastē.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

05/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija

Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Īrija

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:  
Norbrook Laboratories Ltd
Station Works
Newry
BT35 6JP
Co. Down 
Ziemeļīrija

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Īrija

Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:

Magnum Veterinārija SIA
Ulbrokas 23, 
Rīga, LV-1021, 
Latvija
Tel. +371 29 42 37 05
E-pasts: magnum@magnumvet.lv

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.


17.	Cita informācija

Lietošanai dzīvniekiem.
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