CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Dectospot 10 mg/ml roztwor do polewania bydta i owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera

Substancja czynna:
Deltametryna 10,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do polewania
Przejrzysty, bladoztoty, oleisty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i owce

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Zwalczanie i zapobieganie inwazji nastepujacych pasozytow zewnetrznych:

U bydta: zwalczanie i zapobieganie inwazji wszy i wszotow, wlaczajac Bovicola bovis, Solenopotes
capillatus, Linognathus vituli i Haematopinus eurysternus. Takze jako produkt wspomagajacy przy
zwalczaniu i zapobieganiu inwazji gryzacych i ucigzliwych much, m.in. Haematobia irritans,
Stomoxys calcitrans, gatunkow z rodzaju Musca oraz Hydrotaea irritans.

U owiec: zwalczanie i zapobieganie inwazji kleszczy Ixodes ricinus, wszy Linognathus ovillus i
Bovicola ovis, wpleszczy Melophagus ovinus oraz larw muchy plujki (zwykle gatunkéw Lucilia).

U jagnigt: zwalczanie i zapobieganie inwazji kleszczy Ixodes ricinus i wszy Bovicola ovis.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat chorych ani w okresie rekonwalescencji.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Stosowanie produktu poza wskazaniami rejestracyjnymi u zwierzat niebedacych gatunkami
docelowymi - u psow i kotow — moze prowadzi¢ do toksycznych objawow neurologicznych (ataksja,
drgawki, drzenia), objawow ze strony przewodu pokarmowego ($linotok, wymioty) oraz doprowadzié
do $mierci zwierzecia.

Nie stosowac¢ u zwierzat z rozleglymi zmianami skornymi.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt zmniejszy liczb¢ much siadajacych na zwierzeciu, ale nie nalezy oczekiwac, ze wyeliminuje
wszystkie muchy w gospodarstwie. Stwierdzono oporno$¢ niektorych owadow na deltametryne,
dlatego produkt nalezy stosowac¢ w oparciu o lokalne i regionalne informacje epidemiologiczne
dotyczace wrazliwosci pasozytow oraz w potaczeniu z innym metodami zwalczania

szkodnikow.



Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby nie miaty miejsca nastepujace praktyki, poniewaz zwickszajg
one ryzyko rozwoju opornosci i moga w ostatecznosci doprowadzi¢ do nieskutecznosci terapii:

o zbyt czeste 1 wielokrotne uzywanie przez dtuzszy okres srodkow do zwalczenia pasozytow
zewnetrznych z tej samej grupy,
o zbyt mate dawkowanie, spowodowane na przyktad niedoszacowaniem masy ciala,

nieprawidlowym podaniem produktu lub brakiem kalibracji urzadzenia dozujacego.
Wisrdd gryzacych i uciazliwych much u bydta i wszy u owiec odnotowano przypadki opornosci na
deltametryne. Aby zapobiec rozwojowi opornosci, produkt nalezy stosowac¢ wytacznie po
potwierdzeniu wrazliwos$ci danej populacji much na substancj¢ czynna.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt przeznaczony jest wytacznie do uzytku zewngtrznego.
Unika¢ kontaktu produktu z oczami i blonami §luzowymi zwierzgcia, gdyz deltrametryna ma
wlasciwosci draznigce.

Podja¢ odpowiednie dziatania, aby uniemozliwi¢ zwierzetom wylizywanie produktu po jego podaniu.
Unika¢ stosowania produktu w czasie upatow i zapewni¢ zwierzetom dostateczny dostep do wody.

Produkt nalezy podawa¢ wytacznie na nieuszkodzong skérg, poniewaz moze by¢ toksyczny, jesli
zostanie wchloniety przez rozlegle zmiany skorne. Jednakze po podaniu mogg wystapic¢ objawy

miejscowego podraznienia, gdyz skora moze juz by¢ objeta inwazja.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na ktérykolwiek sktadnik powinny unikaé¢ kontaktu z produktem.
Podczas podawania produktu lub kontaktu z niedawno leczonymi zwierzetami nalezy uzywac
osobistej odziezy 1 sprzgtu ochronnego, na ktore sktada si¢ wodoodporny fartuch i obuwie oraz
nieprzemakalne rekawice.

Ubranie silnie zanieczyszczone produktem natychmiast zdjg¢ i wyprac przed ponownym uzyciem.
Zachlapania na skorze natychmiast zmy¢ duzg ilo$cig wody z mydiem.

Po kontakcie z produktem umyc¢ rgce i odstoniety skorg.

Po dostaniu si¢ produktu do oczu natychmiast przemy¢ je duzg iloscia czystej, biezacej wody i
zasiegng¢ porady lekarza.

Po przypadkowym potknigciu natychmiast wyptukaé jame ustng duzg iloscig wody i zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W trakcie stosowania produktu nie wolno pali¢, pi¢ ani jes¢.

Ten produkt zawiera deltametryne, ktora moze powodowa¢ mrowienie, swgdzenie 1 wystapienie
czerwonych plam na skoérze poddane;j jej dzialaniu. W przypadku ztego samopoczucia po kontakcie z
tym produktem nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Inne $rodki ostroznosci

Deltametryna ma silne dziatanie toksyczne na koprofaune, organizmy wodne oraz pszczoty miodne,
utrzymuje si¢ w glebie i moze kumulowac¢ si¢ w osadach.

Aby zmniejszy¢ zagrozenie dla ekosystemow wodnych i koprofauny, nalezy unikaé¢ zbyt czestego i
wielokrotnego stosowania tej substancji (i innych syntetycznych pyretroidow) u bydta i owiec,
wykonujac na przyktad tylko jeden zabieg rocznie na danym pastwisku.

Zagrozenie dla ekosystemoéw wodnych mozna dodatkowo zmniejszy¢, uniemozliwiajgc leczonym
owcom wchodzenie do ciekow wodnych przez godzine po podaniu produktu.



4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach w ciagu 48 godzin po podaniu obserwowano objawy neurologiczne
(ogolne pobudzenie lub wyczerpanie, drzenia, nieprawidtowe ruchy) i/lub zaburzenia ze strony skory
(tuszczenie i $wiad).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnos$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Badania laboratoryjne szczurow i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac z innymi $rodkami owadobodjczymi ani roztoczobdjczymi.
Toksyczno$¢ deltametryny wzrasta szczegolnie w polgczeniu ze zwigzkami organofosforanowymi.

4.9 Dawkowanie i droga podawania
Podanie przez polewanie
Dawka:

Bydto: 100 mg deltametryny (co odpowiada 10 ml produktu) na zwierze
Owece: 50 mg deltametryny (co odpowiada 5 ml produktu) na zwierzg

Produkt nalezy nanie$¢, bez rozcienczania, wzdhuz linii posrodkowej migdzy topatkami zwierzecia.

W celu leczenia i zapobiegania inwazji kleszczy, wpleszczy 1 wszy u owiec nalezy rozchyli¢ siers¢ i
pola¢ skore zwierzgcia produktem. Aby uzyska¢ maksymalng skutecznos$¢ zaleca sig:

o stosowac wkrotce po strzyzeniu (u zwierzat z krotka sierscig),

o oddzieli¢ owce leczone od nieleczonych, aby unikng¢ reinwaz;ji.

Czas trwania ochrony przed muchami wynosi 4—6 tygodni.

Wszy u bydta: Jedno podanie wyeliminuje zasadniczo wszystkie wszy. Calkowite usunigcie wszy
moze trwac¢ od 4 do 5 tygodni, w ktorym to okresie wszy wylegaja sie z jaj i ging. Na nielicznych
zwierzgtach wszy moga przetrwac, ale w bardzo niewielkiej ilosci.

Whpleszcze i wszy u owiec: Jedno podanie ograniczy liczbe ukgszen przez wszy i skale inwazji
wpleszczy przez 4-6 tygodni od podania.




Nie zbadano wptywu warunkéw pogodowych na czas trwania dziatania produktu.
Czas trwania ochrony przed Musca spp. moze by¢ rézny.

Produkt nalezy podawaé za pomoca odpowiedniego aplikatora.

- opakowania o pojemnosci 250 ml i 500 ml wyposazone sa w komorg z miarka.

- dla opakowan o pojemnosci 1 litr i 2,5 litra zaleca si¢ stosowanie odpowiedniego aplikatora.
Aplikator powinien spetniac¢ nastgpujgce wymagania:

- powinien odmierza¢ dawki 5 ml i 10 ml,

- powinien by¢ wyposazony w elastycznag rurke o $rednicy wewnetrznej od 6 do 12 mm.

Zalecane uzycie aplikatorow przedstawiono na ponizszych ilustracjach.

1. Korzystanie z komory z miarka na pojemnikach 250 ml i 500 ml:




2. Podtaczanie odpowiedniego aplikatora do pojemnikow 111 2,5 1.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po przedawkowaniu obserwowano kilka dziatan niepozadanych, migdzy innymi parestezje i
podraznienie u bydta oraz przerywane oddawanie moczu lub préby oddawania moczu u jagniat.
Objawy te miaty tagodny i przejSciowy charakter oraz ustepowaty bez koniecznosci leczenia.

4.11 OKresy karencji

Bydto
Tkanki jadalne: 18 dni

Mleko: zero godzin

Owce
Tkanki jadalne: 35 dni
Mleko: 24 godziny

Z powodu znacznego prawdopodobienstwa przedostania si¢ tego produktu na nieleczone zwierzeta
poprzez wylizywanie, zwierzgta poddane leczeniu nalezy oddzieli¢ od pozostatych na czas
odpowiadajacy maksymalnemu okresowi karencji. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze skutkowac
obecnosciag pozostatosci produktu u zwierzat nieleczonych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do zwalczania pasozytéw zewnetrznych, w tym owadobojcze i
repelenty. Pyretryny i pyretroidy
Kod ATCvet: QP53ACI11



5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Deltametryna nalezy do grupy syntetycznych pyretroidow. Cechuje ja aktywnos¢ owadobdjcza i
roztoczobdjcza, ktéra polega na zmianie przepuszczalno$ci molekuly kanatu sodowego, co powoduje
nadpobudliwo$¢, nastepnie paraliz z towarzyszacymi mu drgawkami agonalnymi i $mieré pasozytow.
Na wystapienie opornosci na deltametryne prawdopodobnie przyczyniajg si¢ dwa mechanizmy

fizjologiczne: mutacja molekularnego miejsca wigzania deltametryny albo selekcja genomowa w celu
zwigkszenia ekspresji mitochondrialnych enzyméw: oksydazy i esterazy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu na skore u bydta i owiec deltametryna wchtania si¢ w niewielkim stopniu.

Pyretroidy sa metabolizowane na szlakach oksydacyjnym i neurotoksycznym.

Po wchtonigciu deltametryna wydalana jest gtéwnie z katem.

5.3 Wplyw na Srodowisko

Deltametryna moze wptywac negatywnie na organizmy inne niz docelowe, zarowno w wodzie, jak i w
kale. Po podaniu deltametryna moze by¢ przez 4 tygodnie wydalana w ilo$ciach potencjalnie
toksycznych. Wydalone na pastwisko przez leczone zwierze odchody zawierajace deltametryne moga
zmniejszac liczebnos$¢ organizmoéow zywigcych si¢ katem, co moze wpltywac na jego rozktad.
Deltametryna ma silne dziatanie toksyczne na koprofaung, organizmy wodne oraz pszczoty miodne,
utrzymuje si¢ w glebie i moze akumulowac si¢ w osadach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tréjglicerydy o sredniej dhugosci tancucha

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ pionowo w oryginalnym pojemniku.
Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Przechowywac z dala od zywnosci, napojow oraz paszy dla zwierzat.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemniki elastyczne z polietylenu o duzej ggstosci, o pojemnosci 250 ml i 500 ml, z podwojnym
dozownikiem, ze skalowang od wewnatrz komora i zgrzewana na goraco zakretka polipropylenowa.

Pojemniki z ptaskim dnem z polietylenu o duzej gestosci, o pojemnosci 1 litr i 2,5 litra, z
zamknigciami polipropylenowymi i zgrzewanym indukcyjnie uszczelnieniem. Do opakowan o
pojemnosci 1 litr i 2,5 litra dotaczono nakretke z wtryskiwaczem.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekdw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb 1 innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszcza¢ wod powierzchniowych ani kanalow
produktem i zuzytym opakowaniem.

Wykazano, ze deltametryna utrzymuje si¢ w glebie.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Cross Vetpharm Group Ltd

Broombhill Road

Tallaght

Dublin 24
Irlandia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



