PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Dectospot 10 mg/ml Pour-on-Lésung zum UbergieBen fiir Rinder und Schafe

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthélt

Wirkstoff:
Deltamethrin 10,0 mg

Klare, leicht gelbliche, 6lige Losung.
3.  Zieltierart(en)

Rind, Schaf.

4. Anwendungsgebiet(e)

Rinder: Zur Behandlung und Vorbeugung eines Befalls mit stechend-saugenden sowie beiflend-
kauenden Lé&usen, einschlieBlich Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli und
Haematopinus eurysternus. Auch zur unterstiitzenden Behandlung und Vorbeugung eines Befalls mit
stechenden sowie nicht-stechenden Weidefliegen, einschlieBlich Haematobia irritans, Stomoxys
calcitrans, Musca-Arten und Hydrotaea irritans.

Schafe: Zur Behandlung und Vorbeugung eines Befalls mit Zecken (Ixodes ricinus) und L&usen
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), Schaflausfliegen (Melophagus ovinus) und zur Behandlung eines
bestehenden Schmeif3fliegenbefalls (gewohnlich verursacht durch Lucilia spp.).

Lammer: Zur Behandlung und Vorbeugung eines Befalls mit Zecken (Ixodes ricinus) und Léusen
(Bovicola ovis).

5. Gegenanzeigen

Nicht bei rekonvaleszenten oder kranken Tieren anwenden.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Die von der Zulassung des Tierarzneimittels abweichende Anwendung bei Hunden und Katzen kann
zu neurotoxischen Symptomen (Ataxie, Krdmpfe, Zittern) und Symptomen am Verdauungstrakt
(Hypersalivation, Erbrechen) fiihren und tddlich enden.Nicht bei Tieren mit ausgedehnten
Hautldsionen anwenden.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Das Tierarzneimittel reduziert die Anzahl der Weidefliegen, die direkt auf dem Tier sind. Es ist jedoch
nicht zu erwarten, dass es alle Fliegen im landwirtschaftlichen Betrieb beseitigt werden.

Es wurde eine Resistenz gegen Deltamethrin festgestellt. Daher sollte sich die Anwendung dieses
Tierarzneimittels auf lokale (regional, betrieblich) epidemiologische Erhebungen zur Empfindlichkeit



von diesen Parasiten stiitzen und zusammen mit sonstigen Maflnahmen zur Schédlingsbekdmpfung
erfolgen.

Folgende Praktiken sollten vermieden werden, da diese das Risiko einer Resistenzentwicklung
erhohen und letztlich zur Unwirksamkeit der Behandlung fithren kénnen:

o Zu héufige und wiederholte Anwendung von Ektoparasitika derselben Substanzklasse tiber
einen ldngeren Zeitraum;
. Unterdosierung, verursacht durch Unterschéatzung des Korpergewichts, fehlerhafte Anwendung

des Tierarzneimittels oder fehlende Kalibrierung der Dosiervorrichtung.

Félle von Resistenzentwicklung gegen Deltamethrin wurde fiir stechenden und nicht-stechenden
Weidefliegen bei Rindern und fiir Lausen bei Schafen berichtet.

Eine unndtige oder von den Vorgaben der Fachinformation abweichende Anwendung von
Antiparasitika kann den Resistenzselektionsdruck erh6hen und zu einer verminderten Wirksamkeit
filhren. Die Entscheidung iiber die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem Nachweis der
Parasitenspezies und der Befallsstiarke bzw. des Infektionsrisikos, welches auf den epidemiologischen
Besonderheiten (jedes Einzeltieres/jeder Herde) basiert, beruhen.

Bei der Anwendung dieses Tierarzneimittels sollten die drtlichen Informationen iiber die
Empfindlichkeit der Zielparasiten beriicksichtigt werden.

Bei Verdacht auf Resistenz sollten weiterfithrende Untersuchungen mit geeigneten Tests durchgefiihrt
werden.

Eine bestitigte Resistenz sollte dem Zulassungsinhaber oder den zustindigen Behdrden gemeldet
werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nur zur duflerlichen Anwendung.
Nicht auf Augen und Schleimhdute des Tieres oder deren Ndhe verabreichen, da Deltamethrin eine
reizende Wirkung hat.

Es ist darauf zu achten, dass sich die Tiere nach der Verabreichung des Tierarzneimittels nicht
ablecken. Wihrend extrem heiflem Wetter das Tierarzneimittel nicht anwenden und sicherstellen, dass
die Tiere ausreichend Zugang zu Wasser haben.

Das Tierarzneimittel darf nur auf gesunde Haut aufgetragen werden, da es beim Vorliegen groflerer
Hautldsionen zu resorptiven Vergiftungen kommen kann. Nach der Behandlung kdénnen jedoch
Symptome einer lokalen Hautreizung auftreten, da die Haut bereits durch den Befall geschidigt sein
kann.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile miissen den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Personliche Schutzausriistung, bestehend aus einer wasserdichten Schiirze und wasserfesten Stiefeln
sowie undurchldssigen Handschuhen, sind sowohl bei der Handhabung des Tierarzneimittels als auch
beim Umgang mit kiirzlich behandelten Tieren zu tragen.

Stark kontaminierte Kleidung ist sofort zu wechseln und vor der Wiederverwendung zu waschen.
Spritzer auf der Haut sofort mit Seife und viel Wasser abwaschen.

Nach der Anwendung dieses Tierarzneimittels Hinde und exponierte Haut waschen.

Bei Augenkontakt diese sofort mit viel sauberem flieBenden Wasser ausspiilen und einen Arzt
aufsuchen.

Bei versehentlicher Einnahme den Mund unverziiglich mit viel Wasser ausspiilen und ein Arzt zu Rate
ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen.

Wahrend des Umgangs mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, trinken oder essen.



Dieses Tierarzneimittel enthilt Deltamethrin, das zu Kribbeln, Juckreiz und fleckiger Rotung auf
exponierter Haut fiihren kann. Falls Sie sich nach der Handhabung mit diesem Tierarzneimittel
unwohl fiihlen, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:

Deltamethrin ist sehr toxisch fiir die Dungfauna, Wasserorganismen und Honigbienen, ist in Béden
persistent und kann sich in Sedimenten anreichern.

Das Risiko fiir aquatische Okosysteme und Dungfauna kann reduziert werden, indem eine zu hiufige
und wiederholte Anwendung von Deltamethrin (und anderen synthetischen Pyrethroiden) bei Rindern
und Schafen vermieden wird, z. B. nur eine Behandlung pro Jahr auf derselben Weide.

Das Risiko fiir aquatische Okosysteme lisst sich noch weiter reduzieren, indem behandelte Schafe
unmittelbar nach der Behandlung eine Stunde lang von Gewissern ferngehalten werden.

Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene Wirkungen.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Nicht in Verbindung mit anderen Insektiziden oder Akariziden anwenden.

Die Toxizitit von Deltamethrin wird vor allem in Kombination mit phosphororganischen
Verbindungen verstarkt.

Uberdosierung:
Nach einer Uberdosierung wurden einige Nebenwirkungen beobachtet. Dazu gehdren Pardsthesien

und Reizungen bei Rindern sowie intermittierendes oder versuchtes Wasserlassen bei jungen
Lammern. Diese Nebenwirkungen treten nachweislich nur in leichter Form auf, sind voriibergehend
und klingen ohne Behandlung ab.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen

Rinder und Schafe:

Sehr selten Neurologische Symptome (Unruhe' oder
(<1 Tier / 10.000 behandelte Tiere, Niedergeschlagenheit (Hinlegen), Zittern,
einschlieBlich vereinzelter Meldungen): anormale Bewegungen)

Hauterkrankungen (Squamose (schuppige Haut),
Photosensibilisierung, Pruritus (Juckreiz))?

'Allgemein
ZBeobachtet innerhalb von 48 Stunden nach der Behandlung.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

AT/Osterreich:
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, AT-1200 Wien
E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at, Website: https://www.basg.gv.at/
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8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur duBerlichen Anwendung. Pour-on-Anwendung (zum UbergieBen).

Eine Unterdosierung kann zu einer unwirksamen Behandlung fiihren und die Entwicklung von
Resistenzen begiinstigen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Falls mehrere Tiere gemeinsam behandelt werden, sollten einigermaflen nach dem Korpergewicht
homogene Gruppen zusammengesetzt werden und alle Tiere einer Gruppe sind mit der Dosierung zu
behandeln, die dem schwersten Tier entspricht.

Dosis:
Rinder: 100 mg Deltamethrin pro Tier, entsprechend 10 ml des Tierarzneimittels.
Schafe: 50 mg Deltamethrin pro Tier, entsprechend 5 ml des Tierarzneimittels.

Lammer (mit einem Korpergewicht unter 10 kg oder weniger als 1 Jahr alt): 25 mg Deltamethrin pro
Tier, entsprechend 2,5 ml des Tierarzneimittels.

Das Tierarzneimittel muss unverdiinnt auf die Mitte im Schulterbereich aufgetragen werden, wie in
den nachstehenden Abbildungen gezeigt.

Fiir die Behandlung und Vorbeugung des Befalls mit Zecken, Schaflausfliegen und L&usen bei
Schafen sollte das Fell geteilt werden und das Tierarzneimittel auf die Haut des Tiers aufgebracht
werden. Fiir eine maximale Wirksamkeit empfiehlt es sich:

e kurz nach dem Scheren (Tiere mit kurzem Fell) zu behandeln,
o behandelte und unbehandelte Tiere getrennt zu halten, um Reinfestationen zu verhindern.

Das Tierarzneimittel schiitzt die behandelten Tiere gegen Fliegen bis zu 4 — 6 Wochen nach
dem Auftragen.

Liuse bei Rindern: Eine Behandlung tdtet im Allgemeinen alle L&use ab. Eine vollstindige
Beseitigung aller Lause kann 4-5 Wochen dauern; in dieser Zeit schliipfen Lause und werden erst dann
abgetotet. Nur sehr wenige Lause konnen auf einzelnen Tieren iiberleben.

Schaflausfliegen und Léuse bei Schafen: Fine Behandlung reduziert das Auftreten von beilenden
Lausen oder die Infestation mit Schaflausfliegen fiir einen Zeitraum von 4 — 6 Wochen nach einer
Behandlung.



Nachgewiesener Schmeiffliegenbefall bei Schafen: Sobald der Fliegenbefall festgestellt wird, direkt
auf die mit Maden infizierte Stelle auftragen. Eine Anwendung stellt sicher, dass die
Schmeiffliegenlarven in kurzer Zeit abgetdtet werden. Bei fortgeschrittenen Liasionen wird
empfohlen, verfirbte Wolle vor der Behandlung herauszuschneiden.

Der Einfluss der Witterung auf die Dauer der Wirksamkeit wurde nicht untersucht.
Die Wirksamkeitsdauer gegen Musca spp. kann variieren.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Das Tierarzneimittel sollte mit einem geeigneten Applikator aufgetragen werden:

- Fiir die 250-ml- und 500-ml-Behéltnisse wird eine am Behiltnis angebrachte Messkammer
verwendet.

- Fiir die 1-Liter- und 2,5-Liter-Behéltnisse wird die Verwendung eines geeigneten Applikators
empfohlen.

Ein geeigneter Applikator sollte folgende Anforderungen erfiillen:

- Er sollte Dosen von 5 ml und 10 ml abgeben.

- Er sollte mit einem flexiblen Schlauch mit einem Innendurchmesser zwischen 6 mm und 12 mm
geliefert werden.

Der empfohlene Einsatz der Applikatoren ist in den folgenden Abbildungen dargestellt.

1. Anwendung der Dosierkammer an dem 250-ml- und 500-ml-Behélter:




2. Anbringen der 1- und 2,5-Liter-Behélter an den geeigneten Applikator:

Vor Gebrauch gut schiitteln.

10. Wartezeiten

Rind:

Essbare Gewebe: 18 Tage
Milch: Null Stunden
Schaf:

Essbare Gewebe: 35 Tage
Milch: 24 Stunden

Aufgrund der hohen Wahrscheinlichkeit einer Kreuzkontamination von nicht behandelten Tieren mit
diesem Tierarzneimittel durch Ablecken sollten behandelte Tiere wihrend der maximalen Wartezeit
von nicht behandelten Tieren getrennt gehalten werden. Die Nichteinhaltung dieser Empfehlung kann
bei unbehandelten Tieren zu Riickstidnden fiihren.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Aufrecht im Originalbehéltnis aufbewahren.

Das Behéltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 3 Monate.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung



Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Deltamethrin eine Gefahr fiir Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kann.

Daher diirfen Oberflachengewésser oder Gribe nicht mit dem Tierarzneimittel oder leeren
Behiltnissen verunreinigt werden.

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den oOrtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
Z.Nr.: 836950

250 ml

500 ml

1 Liter

2,5 Liter

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
01/2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europidischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller
Bimeda Animal Health Limited

2,3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Irland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
AniMed Service AG,

LiebochstralB3e 9,

8143 Dobl,

Osterreich

Tel.: 0043 66475053609

Rezept- und apothekenpflichtig.
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