LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

PRODUKTRESUME
for
Spotinor, spot-on, oplgsning
D.SP.NR.
28770

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Spotinor

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
En ml indeholder:

Aktive stoffer
Deltamethrin 10 mg

Alle hjeelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Spot-on, oplasning.

Klar, svagt gylden, olieagtig vaske.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kveg
Far

Terapeutiske indikationer

Til behandling og forebyggelse af angreb af

- lus og fluer pa kvaeg

- flater, lus, farets luseflue og etablerede spyflue-angreb pa far
- lus og flater pa lam.

Kveg

1. december 2020

Til behandling og forebyggelse af infestationer med blodsugende og bidende lus herunder
Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli og Haematopinus eurysternus i
slagtekvaeg og malkekvaeg. Ogsa som en hjzlp i behandling og forebyggelse af angreb af
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4.3

4.4

4.5

bade stikfluer og generende fluer herunder Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans,
Musca arter og Hydrotaea irritans.

Far

Til behandling og forebyggelse af infestationer med flater herunder Ixodes ricinus og med
lus (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), farets luseflue (Melophagus ovinus) og etablerede
spyflue angreb (normalt Lucilia spp).

Lam
Til behandling og forebyggelse af infestationer med flater herunder Ixodes ricinus og med
lus (Bovicola ovis).

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes pa rekonvalescente eller syge dyr.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller nogen af
hjeelpestofferne.

Off-label brug af produktet i ikke-malarterne hunde og katte kan fare til toksiske
neurologiske tegn (ataksi, kramper, rysten), fordgjelsesproblemer tegn (hypersalivation,
opkastning) og kan veare dgdelig.

Serlige advarsler

For at undga resistens bgr det sikres at produktet kun anvendes, hvis de lokale fluearter er

felsomme over for det aktive stof.

Der er rapporteret resistens mod deltamethrin blandt stikkende og generende fluer hos

kvaeg og lus hos far.

Produktet vil reducere antallet af fluer som seetter sig pa dyret, men kan ikke forventes at

eliminere alle fluer i besatningen.

Den strategiske anvendelse af produktet bar derfor baseres pa epidemiologisk viden om

lokal (region, besatning) falsomhed af parasitter, og anvendes i forbindelse med andre

skadedyrsbekempelse metoder.

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

falgende praksis undgas:

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

- underdosering, som kan skyldes undervurdering af legemsvaegt, forkert indgift af
produktet, eller manglende kalibrering af doseringsenheden.

Hvis de kliniske tegn ikke forsvinder efter behandlingen, ber diagnosen revideres.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Produktet er kun til anvendelse pa huden.

Ma ikke pafares pa eller naer dyrets gjne eller slimhinder.

Der bgr udvises omhu for at forhindre, at dyrene slikker produktet af. Undga brug af
produktet under hedebglge og sikre dyr har tilstreekkelig adgang til vand.

Produktet bar kun péferes intakt hud, da absorption fra starre laesioner kan lede til
toksicitet. Imidlertid kan tegn pa irritation ses efter behandling, da huden allerede kan veere
pavirket af infestationen.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Personer med kendt overfglsomhed over for produktet eller et af dets indholdsstoffer bar
undga kontakt med dette veterinarleegemiddel.
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4.6

4.7

4.8

4.9

Beer beskyttelsesdragt inklusiv vandteet forkleede og stevler og uigennemtraengelige
handsker under anvendelse af produktet eller handtering af dyr, der lige er behandlet.

Tgj udsat for kraftigt spild af produktet bar skiftes og vaskes far det bruges igen.

| tilfeelde af kontakt med huden vaskes omradet straks med sabe og rigeligt vand.

Vask hander og eksponeret hud efter handtering af produktet, og far maltider.

| tilfeelde af kontakt med gjnene skyl straks med rigeligt, rindende vand og sgg laeegehjelp.
| tilfelde af utilsigtet indtagelse, skyl straks munden grundigt med vand og s@g laegehjeelp.
Undga at spise, drikke eller ryge under brug af produktet.

Dette produkt indeholder deltamethrin, som kan producere prikken, klge og plettet radmen
ved kontakt med huden. Hvis du feler dig utilpas efter at brug produktet, skal der straks
sgges legehjelp og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til legen.

Andre forsigtighedsregler

Deltamethrin er meget giftigt for insekter, der lever pa gadning, vandlevende organismer
og honningbier, er sveert nedbrydelig i jord og kan akkumuleres i sedimenter.

Risikoen for akvatiske gkosystemer og insekter der lever pa gedning kan reduceres ved at
undga for hyppig og gentagen brug af deltamethrin (og andre syntetiske pyrethroider) hos
kveeg og far, f.eks. begransning til en behandling pr. seson pa samme graesningsareal.
Risikoen for akvatiske gkosystemer vil blive yderligere reduceret ved at holde behandlet
kveeg vaek fra vandomrader i fire uger efter behandlingen.

Bivirkninger
Squamosis og klge er meget sjeeldent set i kveeg i lgbet af 48 timer efter behandlingen.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Dreaegtighed, diegivning eller s&glaegning

Veterinarlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.
Laboratorieundersggelser i rotter og kaniner) har ikke vist tegn pa teratogene eller
embryotoksisk effekt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit-
risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke anvendes sammen med anden insekticid eller acaricid. Toksiciteten af
deltamethrin foreges i seerdeleshed i kombination med organiske phosphorforbindelser.

Dosering og indgivelsesmade
Til anvendelse pa huden.
Spot-on anvendelse.

Kvag
100 mg deltamethrin til hvert dyr svarende til 10 ml af produktet.

Far
50 mg deltamethrin til hvert dyr svarende til 5 ml af produktet.

Lam (mindre end 10 kg legemsvaqt eller 1 maned gammel)
25 mg deltamethrin til hvert dyr svarende til 2,5 ml af produktet.
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Administration

Pafar en enkelt dosis med den specielle 'Squeeze' n 'Pour' dispenser pack eller Spot-On
applikator pa et sted pa midterlinjen pa ryggen bag ved skuldrene. For spyflue-angreb pa
far, se retningslinjer under specifik indikation.

Lus pa kveeg
En enkelt behandling vil normalt udrydde alle lus. Fuldsteendig udryddelse af alle lus tager

4-5 uger svarende den tid lusene udklaekkes fra &ggene og bliver drabt. Fa lus kan
overleve pa et mindre antal dyr.

Fluer pa kvaeg
Til behandling og forebyggelse af infestationer med stikfluer og andre fluer. Hvor horn-

fluer dominerer, forventes behandling og forebyggelse af skadedyrsangreb at tage for 4-8
uger. Behandling af fluer bar ikke gentages inden for fire uger.

Flater pa far
For alle dyr vil behandling med en enkelt dosis midt mellem skuldrene vil veere nyttig
forebyggelse og behandling af infestationer med skovflat i op til 6 uger efter behandlingen.

Farets luseflue og lus pa far

Behandling af far med kort eller lang uld med en enkelt dosis midt mellem skuldrene vil
reducere forekomsten af bidende lus eller infestationer med farets luseflue i en 4-6 ugers
periode efter behandlingen.

Det er tilradeligt at:

- behandle kort tid efter klipning (dyr med kort uld)

- holde behandlede far adskilt fra ubehandlede far for at undga re-infestation.

NB - ved behandling og forebyggelse af infestation med skovflat, farets luseflue og lus pa
far, ber ulden skilles, og Spot-On pafares dyrets hud.

Etablerede spyflue-angreb pa far

Behandlingen pafares direkte pa det larve inficerede omrade, sa snart flueangreb ses. En
behandling vil sikre spyfluelarver dreebes pa kort tid. I tilfeelde af mere avancerede
flueangreb bgar det farvede uld klippes af fgr behandling.

Lus og flater pa lam

Pafares behandling midt mellem skuldrene vil give nyttig behandling og forebyggelse af
angreb af skovflater i op til 6 uger efter behandling, og det vil reducere forekomsten af
bidende lus i lgbet af en periode 4-6 uger efter behandlingen.

410  Overdosering
Nogle bivirkninger er set efter overdosering. Heriblandt paraestesi og irritation hos kveeg,
savel som intermitterende eller forsggt vandladning i unge lam. Disse har vist sig at vaere
milde, forbigaende og forsvinder uden behandling.
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5.1

5.2

5.3

Tilbageholdelsestid

Kveg
Slagtning: 17 dage.
Melk: 0 dage.

Far
Slagtning: 35 dage.
Melk: M4 ikke anvendes i moderfar, hvis malk er bestemt til menneskefade.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk klassifikation: Ektoparasiticider til udvortes brug, pyrethroider.
ATCvet-kode: QP 53 AC 11.

Farmakodynamiske egenskaber

Deltamethrin er et syntetisk pyrethroid med insekticid og acaricid virkning. Det tilhgrer en
stor familie af pyrethroidestere, som har udviklet sig til syntetiske analoger af de
oprindelige insekticide ekstrakter isoleret fra pulveriserede pyrethrum blomster.
Deltamethrin er en alpha-cyano pyrethroid og tilhgre den anden generation af pyrethroider,
hvor den samlede stabilitet af molekylet er forbedret med tilsvarende forgget
modstandsdygtighed overfor foto-og bio-nedbrydning og forbedret insekticid aktivitet. Det
er mere potent toksisk for insekter og mider pa grund af den langsommere metabolisme.

Virkningsmekanismen for insekticid aktivitet af pyrethroider er stadig uafklaret, men de
potente neurotoksiner i insekter forarsager svigt i sensorisk koordinering og uorganiseret
motorisk aktivitet og, efter en tilstreekkelig eksponeringstid, lammelse og dgd (’killing
effekt”). | pattedyr metaboliseres pyrethroider langt hurtigere gennem oxidative og
neurotoksiske nedbrydningsveje, saledes at neurotoksiske virkninger kun forekommer ved
doser, som er mange starrelsesordener stgrre end dem, der kreeves for ectoparasitisk
aktivitet.

To fysiologiske mekanismer er sandsynligvis vil bidrage til deltamethrin-resistens:
mutation af deltamethrins molekylare mal eller ved metaboliske enzym glutathion-S-
transferaser.

Farmakokinetiske egenskaber

Efter dermal anvendelse absorberes delthametrin kun langsomt gennem kveegets og farets
hud. Pyrethroider metaboliseres ved oxydative og neurotoksiske nedbrydningsveje.
Starstedelen af den absorberede mangde udskilles hovedsageligt via feaeces.

Miljgmeessige forhold

Deltamethrin har potentiale til at pavirke organismer uden for malgruppen, bade i vand og
husdyrgedning. Efter behandling kan udskillelse af potentielt giftige niveauer af
deltamethrin finde sted over en periode pa 4 uger. De behandlede dyr, som udskiller faeces
indeholdende deltamethrin pa greesareal kan reducere husdyrgadning forteerende
organismer, som kan have betydning for nedbrydning af husdyrggdning.

Deltamethrin er meget giftigt for insekter, der lever pa gedning, vandlevende organismer
og honningbier, er sveert nedbrydelig i jord og kan akkumuleres i sedimenter.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Mellemlange triglycerider.

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid
| salgspakning: 3 ar.
Efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder.

Serlige opbevaringsforhold

Opbevar dispenserflasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.

Opbevares under 25°C.

Emballage

Klar HDPE-flaske med intern gradueret kalibreringskammer oqg et hvidt skrueldg af

polypropylen i en papaeske.

Pakningsstarrelser: 250 ml, 1 x 500 ml og 2 x 500 ml.

Hvid HDPE-rygsak til brug med en egnet doseringsindretning og et hvidt skruelaq af

polypropylen i en papaeske.

Pakningsstarrelser: 1 og 2,5 liter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald

Farligt for fisk og andre vandlevende organismer. Undga at forurene sger, er eller grafter
med produktet eller brugte beholdere.

Ikke anvendte veteringerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Reprasentant

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
52375
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9. DATO FOR FOGRSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE
24. september 2014

10. DATO FOR Z£NDRING AF TEKSTEN
1. december 2020

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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