e

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

11. juli 2025

PRODUKTRESUME
for
Deltanil, pour-on, oplgsning

0. D.SP.NR.

28141
1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Deltanil

Leegemiddelform: pour-on, oplgsning

Styrke: 10 mg/ml
2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver ml indeholder

Aktivt stof:
Deltamethrin 10 mg

Hjeelpestof:

Kvalitativ sammenseatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Triglycerid medium-keade.

Svagt gullig, klar, olieagtig oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Kvaeg og far
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til lokal behandling og forebyggelse af infestationer med lus og fluer pa kvaeg, med flater,
lus, lusefluer og angreb af spyfluer pa far samt med lus og flater pa lam.
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3.3

3.4

3.5

Pa kveeg

Til behandling og forebyggelse af infestationer med fglgende ektoparasitter Bovicola bovis,
Solenopotes capillatus, Linognathus vituli og Haematopinus eurysternus. Som hjelp til
behandling og forebyggelse af infestationer med bade bidende og blodsugende fluer som
Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca arter og Hydrotaea irritans.

Pa far

Til behandling og forebyggelse af infestationer med flater Ixodes ricinus og lus (Linognathus
ovillus, Bovicola ovis), lusefluer (Melophagus ovinus).

Til behandling mod angreb af spyfluer (seedvanligvis Lucilia spp).

Pa lam
Til behandling og forebyggelse af infestationer med flater Ixodes ricinus og lus Bovicola ovis.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til syge eller afkraeftede dyr.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med store hudlasioner.

Brug af veterinzrlaegemidlet til andre dyrearter, som hund og kat, kan medfare neurologiske
reaktioner (ataksi, kramper, skalven), tegn pa problemer med fordgijelsen (spytflad, opkast)
0g kan veere dgdelig.

Serlige advarsler

For at undga resistens bar veterinarlegemidlet kun bruges pa baggrund af epidemiologisk
viden om lokal (region, beseetning) falsomhed blandt stikkende og generende fluer. Hvis der
ikke observeres tegn pa forbedring af den kliniske tilstand, efter behandling, skal diagnosen
revideres.

Der er rapporteret resistens mod deltamethrin blandt stikkende og generende fluer hos kvag
og blandt lus hos far.

Derfor bar brugen af veteringrlegemidlet, i lande med kendt resistens mod deltamethrin,
baseres pa epidemiologisk viden om lokal (region, besatning) falsomhed blandt stikkende og
generende fluer. Forhgr dig hos din dyrlaege for yderligere oplysninger.
Veterinaerleegemidlet reducerer antallet af fluer som setter sig pa dyret, men kan ikke
forventes at eliminere alle fluer i besatningen. Den strategiske brug af veteringerlaegemidlet
skal derfor baseres pa epidemiologisk viden om lokal (region, besatning) falsomhed blandt
stikkende og generende fluer, og bruges i kombination med andre former for bekeempelse af
infestationer.

Pa grund af gget risiko for resistensudvikling og i sidste ende manglende virkning, bar

falgende undgas:

- for hyppig eller gentagen anvendelse af insekticider fra samme klasse over leengere tid;

- underdosering, som kan forekomme ved undervurdering af kropsvegt, forkert indgift af
veteringerlaegemidlet eller eventuelt manglende kalibrering af doseringsudstyr.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen
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3.6

Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet

Pafar ikke pa eller nar dyrets gjne eller slimhinder.

Veterinerleegemidlet er kun til anvendelse pa huden.
Undga kontakt med gjne og slimhinder, da deltamethrin er lokalirriterende.

Undga at dyrene slikker veterinaerleegemidlet af.
Dyr bar ikke behandles i meget varmt vejr, og det skal sikres, at dyrene har adgang til vand.

Veterinarlegemidlet bar kun pafares intakt hud, da absorption fra sterre leesioner kan
forarsage toksicitet. Der kan ses tegn pa irritation efter behandling, da huden allerede kan
veere pavirket af ektoparasitinfestationen.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for deltamethrin eller et af dets indholdsstoffer bar kontakt med
veterinarleegemidlet undgas.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af vandtet forkleede og stgvler samt uigennemtreengelige
handsker bgr anvendes, nar praeeparatet pafares eller nar der handteres nyligt behandlede dyr.
Taj, der har veeret udsat for kraftigt spild af veterinarleegemidlet, bar skiftes og vaskes, far
det bruges igen.

| tilfelde af hudkontakt vaskes omradet grundigt med vand og sabe.

Vask haender og hud, der har veeret i kontakt med veterinarlegemidlet, far et maltid.

| tilfeelde af kontakt med gjne skylles grundigt med vand, og der skal sgges leegehjalp.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal munden straks skylles med rigeligt
vand, der skal straks sgges leegehjalp, og indlaegssedlen eller etikken bar vises til leegen.
Undga at spise, drikke eller ryge under brug af veterinarlegemidlet.

Dette veteringerlegemiddel indeholder deltamethrin, som kan medfere prikken, klge og delvis
redmen, hvis det kommer i kontakt med huden. Hvis du feler dem utilpas efter brug af
veterinarleegemidlet, skal der straks sgges leegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Deltamethrin er meget giftigt for den fauna, der lever pa gedning, vandorgamismer samt
honningbier. Det bindes til jord og kan akkumuleres i sediment. Risikoen for akvatiske
gkosystemer og insekter, der lever pa gedning, kan reduceres ved at undga for hyppig og
gentaget brug af deltamethrin (og andre syntetiske pyrethroider) pa kveeg og far, f.eks. ved
kun at give en behandling pr. seeson pa samme grasningsareal.

Risikoen for akvatiske gkosystemer vil reduceres yderligere ved at forhindre, at behandlede
far adgang til vandlgb i den farste time efter behandling.

Bivirkninger

Kveeg:
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3.7

3.8

3.9

Meget sjeelden Reaktioner pa applikationsstedet! (skaeldannelse pa
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, applikationsstedet, klge pa applikationsstedet)

herunder enkeltstaende indberetninger):

! observeret inden for 48 timer efter behandling.

Far:
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning

Dragtighed og laktation:

Veterinzrlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Laboratorieundersggelser pa rotte og kanin har ikke afslgret teratogene virkninger.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk
forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke anvendes i kombination med andre insekticider eller acaricid.
Toksiciteten af deltamethrin gges iseer i kombination med organophosphater.

Administrationsveje og dosering
Til anvendelse pa huden. Pour-on anvendelse.

Dosis

Kveeg: 100 mg deltamethrin per dyr, svarende til 10 ml veterinarleegemiddel.

Far: 50 deltamethrin per dyr, svarende til 5 ml veterinarlegemiddel.

Lam (ved legemsvagt pa under 10 kg eller 1 maneds alder): 25 mg deltamethrin per dyr,
svarende til 2,5 ml veteringrlaegemiddel.

Administration

Veterinzrlegemidlet skal pafares med en passende doseringsanordning:

- for 500 ml og 1 liters flasker, leveres veterinarleegemidlet med en doseringskop

- for 2,5 | flasker og 2,5 | og 4,5 | fleksible poser, anbefales det at bruge en egnet
doseringspistol. Den fleksible pose skal baeres i en egnet rygsak.

En egnet applikator skal vere i overensstemmelse med falgende specifikationer:

- Den skal give doser pa 2,5 ml, 5 ml og 10 ml.

- Den skal anvende en fleksibel slange med en indvendig diameter pa mellem 10 og 14
mm.
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3.10

Kvag: Pafer 10 ml dosis med en egnet applikator.
Far: Pafgr 5 ml dosis med en egnet applikator.
Lam: Pafgr 2,5 ml dosis med en egnet applikator.

Applikationssted:
Fordel veteringrlaegemidlet jeevnt langs dyrets ryg fra hoved til hale.
Folg disse specifikke anvisninger:

Lus pa kveeg
En behandling vil normalt udrydde alle lus. En komplet udryddelse af alle lus kan tage 4-5

uger, som er den tid det tager, fra lusene klaekkes fra &@ggene og til de der. Meget fa lus kan
overleve, i meget sjeeldne tilfeelde.

Fluer pa kveag
| tilfelde med mange stikfluer, kan behandlingen og forebyggelsen forventes at vare i 4-8

uger.

Flater pa far
Pafgring midt mellem skuldrene vil behandle og forebygge infestationer af flater, der angriber
dyr i alle aldre, i op til 6 uger efter behandling.

Lusefluer og lus pa far
Pafgring midt mellem skuldrene pa far med lang eller kort uld vil reducere forekomsten af
infestationer med lus og lusefluer i op til 4-6 uger efter behandling.
Det anbefales at:
- Behandle kort tid efter klipning (dyr med kort uld)
- Holde klippede dyr adskilt fra ikke-klippede dyr

N.B. For at behandle og forebygge infestationer af flater, lusefluer og lus pa far, skal ulden
deles og veterinarlegemidlet pafares pa dyrets hud.

Angreb af spyfluer pa far

Péfares direkte pd det omrade, der er inficeret med larver, sd snart flueangrebet opdages. En
pafaring vil sikre, at spyfluelarverne slas ihjel pa kort tid. | tilfelde af hardt angrebne dyr
anbefales det at klippe plettet uld af fgr behandling.

Lus og flater pa lam

Pafgring midt pa ryggen mellem skuldrene vil behandle og forebygge teegeinfestationer i op
til 6 uger efter behandling og reducere forekomsten af bidende lus i op til 4-6 uger efter
behandling.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Der er set visse bivirkninger i forbindelse med overdosering. Disse inkluderer parzstesi og
irritation hos kvaeg, ligesom periodisk eller forsgg pa vandladning hos unge lam. Disse har
vist sig at veere milde, forbigaende og forsvinder uden behandling.
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3.12

4.1

4.2

4.3

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Kveeg
Slagtning: 17 dagn.
Melk: O timer.

Far
Slagtning: 35 dagn.
Meelk: O timer.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QP53AC11

Farmakodynamiske oplysninger

Deltamethrin er et syntetisk pyrethroid med insekticid og acaricid virkning. Det tilharer
gruppen af pyrethroidestere, som har udviklet sig som syntetiske analoger af det oprindelige
insektdreebende ekstrakt, der ligner de pyrethriner, der forekommer naturligt fra planter.
Deltamethrin er et alfa-cyano pyrethroid og tilhgrer den nye generation af pyrethroider, hvor
molekylets stabilitet er forbedret med tilsvarende forbedret modstand over for foto- og
bionedbrydelse og forsteerket insektdraebende effekt. Den er mere toksisk for insekter og
snyltere pga. deres langsommere stofskifte.

Den precise form for insektdraebende effekt for pyrethroider er fortsat uvis, men det er
potente neurotoksiner hos insekter, som forarsager sensoriske og motoriske
koordinationsproblemer, og dermed opnar 'knock-down'-effekten. Pyrethroider metaboliseres
meget hurtigere oxyderende og neurotoksisk hos pattedyr, sa de neurotoksiske effekter kun
kan forekomme i mangder, som er meget starre end de, der er ngdvendige for ektoparasiteer
aktivitet.

To fysiologiske mekanismer bidrager sandsynligvis til deltamethrin-modstand: mutation af
det molekyleere deltamethrin-mal eller via metabolisk enzym glutathion-S-transferase.

Farmakokinetiske oplysninger

Efter pafering absorberes deltamethrin delvist gennem huden pa kveeg og far.
Pyrethroider metaboliseres oxyderende og neurotoksisk.

Den absorberede maengde i dyret udskilles hovedsageligt via faces.

Miljgoplysninger

Deltamethrin kan have negativ indvirkning pa organismer uden for malgruppen. Efter
behandling udskilles deltamethrin via feeces. Udskillelse af deltamethrin tager 2 til 4 uger.
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Faeces fra behandlede dyr, der indeholder deltamethrin og som spredes pa markomrader, kan
reducere antallet af insekter, der lever pa gadning.

Deltamethrin er meget giftigt for den fauna, der lever pa gedning, vandorganismer og
honningbier. Det bindes til jord og kan akkumuleres i sedimenter.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedragrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinarleegemiddel ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i salgspakning: 5 ar

Flasker: Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 1 ar.
Poser: Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 2 ar.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares i tetlukket original beholder.
Undga kontakt med mad, drikkevarer og foder.

Den indre emballages art og indhold
500 ml og 1 liter hvid high-density polyethylene flaske med aftagelig aluminiumssegl, en
HDPE hatte og en PP doseringsanordning udstyret med et malekammer, der giver doser pa

2,5ml, 5 ml og 10 ml, pakket i en papkasse.

2,5 liter hvid high-density polyethylene flaske med aftagelig aluminiumssegl, en PP hatte og
en PP tilkobling med ventileret heette.

2,5 liter eller 4,5 liter flerlags PET/aluminium/PA/PE fleksibel pose (Flexibag) med en PP
hatte og dens specifikke tilkobling POM “E-lock™, pakket i en papkasse.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da deltamethrin kan vaere meget giftigt
for fisk og andre vandorganismer.
Undlad at forurene overfladevand og grefter med produktet eller den brugte beholder.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pagaeldende veterinazrlegemiddel.
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10.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
VIRBAC

1ére avenue - 2065m - L.1.D.

06516 Carros

Frankrig

Reprasentant

Virbac Danmark A/S

Profilvej 1

6000 Kolding

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
49900

DATO FOR FGRSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 10. september 2014

DATO FOR SENESTE ZANDRING AF PRODUKTRESUMEET
11. juli 2025

KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER

BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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