CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Spotinor 10 mg/ml roztwér do nakrapiania dla bydta i owiec

Spotinor vet 10 mg/ml Spot-on Solution for cattle and sheep (FI, SE)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera

Substancja czynna:
Deltametryna 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do nakrapiania

Przejrzysty, blado zloty oleisty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i owce

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia i zapobiegania inwazji wszy i much u bydla, kleszczy, wszy, wpleszczy i zakazen larwami
muchy plujki na owcach oraz wszy i kleszczy na jagnigtach.

U bydla: Do leczenia i zapobiegania inwazji wszy i wszoléw wlaczajac Bovicola bovis,
Solenopotes capillatus, Linognathus vituli i Haematopinus eurysternus u bydta opasowego i
mlecznego. Réwniez jako pomoc w leczeniu i zapobieganiu inwazji gryzacych i ucigzliwych much
wlaczajac Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, rodzaje Musca i Hydrotaea irritans.

U owiec: Do leczenia i zapobiegania inwazji kleszczy Ixodes ricinus i wszy (Linognathus ovillus,
Bovicola ovis), wpleszczy (Melophagus ovinus), larw muchy plujki (zwykle Lucilia spp).

U jagnigt: Do leczenia i zapobiegania inwazji kleszczy Ixodes ricinus i wszy Bovicola ovis.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat chorych lub w okresie rekonwalescencji.

Nie stosowaé w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Zastosowanie produktu niezgodnie z instrukcja, u psow i kotow nie bedacych gatunkami docelowymi,
moze prowadzi¢ do toksycznych objawow neurologicznych (ataksja, drgawki, drzenie), objawow
pokarmowych (nadmierne §linienie sig, wymioty) ktére moga by¢ smiertelne.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Aby uniknaé rozwinigcia opornosci produkt powinien zostaé uzyty tylko wtedy jesli zostala
potwierdzona wrazliwo$¢ lokalnej populacji much na substancje czynna.

Spotinor 10 mgml Spot-On (UK-V-0478-001-DC) - SPC and PL - PL - clean 21.05.15
2



Przypadki odpornosci na deltametryng zostaly odnotowane u zadlacych i uciazliwych much u bydta i
WSsZy U owiec.

Produkt zredukuje liczbg much pozostajacych bezposrednio na zwierzeciu ale nie nalezy sie
spodziewa¢, ze wyeliminuje wszystkie muchy w gospodarstwie.

Dlatego strategiczne uzycie produktu powinno by¢ oparte na lokalnych i regionalnych informacjach
epidemiologicznych o wrazliwos$ci pasozytow oraz na polgczeniu z innymi metodami zwalczania
szkodnikow.

Nalezy zadba¢ aby unikna¢ nastgpujacych dziatan poniewaz zwigkszaja one ryzyko rozwoju opornosci
i moga ostatecznie skutkowaé nieefektywna terapia:

- zbyt czeste i powtarzajace sig¢ uzycie srodkow do zwalczania pasozytéw zewnetrznych, z tej samej
klasy przez dluzszy okres czasu,

- podanie zbyt matej dawki co moze by¢ spowodowane niedoszacowaniem masy ciala,
nieprawidiowym podaniem produktu lub brakiem kalibracji urzadzenia dozujacego.

Jesli objawy kliniczne nie ustapia po zastosowaniu leczenia, diagnoza powinna zosta¢ zweryfikowana.

4.5 Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

(i) Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt przeznaczony jest tylko do uzytku zewngtrznego.

Nie stosowaé na oczy lub w poblizu oczu zwierzecia i blon §luzowych.

Nalezy podja¢ srodki ostroznosci w celu uniknigcia zlizywania produktu.

Unika¢ stosowania produktu w czasie upaloéw i zapewni¢ zwierzetom odpowiedni dostep do wody.
Produkt powinien by¢ podawany wylacznie na nieuszkodzong skorg gdyz mozliwe jest wystapienie
toksycznosci spowodowanej wehlanianiem produktu po podaniu na uszkodzong skore. Jednak po
podaniu na nieuszkodzona skore moga wystapi¢ objawy lokalnego podraznienia gdyz skora moze by¢
juz dotknigta inwazja.

(i1} Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na produkt lub na jeden z jego skiadnikéw powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu lub kontaktu z niedawno leczonymi zwierz¢tami nosi¢ odziez ochronng
w tym wodoodporny fartuch, buty i nieprzepuszczalne rekawice.

Ubranie mocno zanieczyszczone produktem natychmiast zdja¢ i wypraé przed uzyciem.

Rozpryski na skorze nalezy natychmiast zmy¢ mydlem z duzg iloscig wody.

Po kontakcie z produktem i przed positkiem, umy¢ rece i odslonietg skorg.

W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ duzg iloscig czystej, biezacej wody i zasiggnac
porady lekarskiej.

W razie przypadkowego potknigcia natychmiast wyplukaé usta duza iloscig wody i zasiggnaé porady
lekarskie;j.

Nie pali¢, nie pi¢ i nie je$¢ podczas pracy z produktem.

Ten produkt zawiera deltametryne, ktéra moze spowodowa¢ mrowienie, swedzenie i czerwone plamy
na odstonietej skorze.

Jesli Zle si¢ czujesz po pracy z tym produktem, skontaktuj si¢ z lekarzem i pokaz etykiet¢ produktu.

Dla lekarza:
Wytyczne dotyczace postgpowania klinicznego sa dostgpne w Krajowym Centrum Informacji
Toksykologiczne;.

(iii) Inne $rodki ostroznosci

Deltametryna jest bardzo toksyczna dla fauny odchodéw, organizméw wodnych i pszez6t miodnych,
pozostaje w glebie i moze kumulowac si¢ w osadach.

Ryzyko dla ekosysteméw wodnych i fauny odchodow moze by¢ zmniejszone przez unikanie zbyt
czestego | powtarzanego stosowania deltametryny (i innych syntetycznych pyretroidow) u bydta i
owiec np. poprzez jedno leczenie rocznie na tym samym pastwisku.
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Ryzy].(o d!a ekosysteméw wodnych bedzie zmniejszone poprzez trzymanie leczonych zwierzat z dala
od zbiornikéw wodnych przez cztery tygodnie po zakoriczeniu leczenia.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Luszczenie si¢ skory i swiad byly obserwowane u niektérych zwierzat wsrod bydta, w ciagu 48 godzin
po podaniu.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§no$ci

Badania laboratoryjne (szczur, kréliki) nie wykazaly dzialania teratogennego lub toksycznego dla
ptodu.

Nie przeprowadzono badan podczas stosowania produktu u ciezarnych kréw i owiec.

Stosowanie produktu w okresie cigzy i laktacji u kréw i owiec musi by¢ zgodne z oceng bilansu
korzysci / ryzyka dokonana przez lekarza weterynarii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowac z jakimkolwiek innym $rodkiem owadobdjeczym lub roztoczobdjeczym
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do uzytku zewnetrznego

Dawka:

Bydto: 100 mg deltametryny na zwierz¢ co odpowiada 10 ml produktu.

Oweca: 50 mg deltametryny na zwierzg co odpowiada 5 ml produktu.

Jagnieta (ponizej 10 kg masy ciata lub w wieku 1 miesigca): 25 mg deltametryny na zwierzg co
odpowiada 2,5 ml produktu.

Sposoéb podawania: Naniesé pojedyncza dawke ze specjalnego dozownika typu "Nacisnij i nat6z" lub
aplikatora do nakrapiania, w jednym miejscu w linii Srodkowej migdzy topatkami. Przy larwach
muchy plujki na owcach, zobacz specjalne wskazéwki odnosnie stosowania.

Wszy u bydla: Zasadniczo jedna aplikacja wyeliminuje wszystkie wszy. Catkowite usunigcie
wszystkich wszy moze zajaé 4-5 tygodni podczas ktorych wszy wylggaja si¢ z jaj i sa zabijane.
Nieliczne wszy mogg przetrwaé na nieznacznej mniejszosci zwierzat.

Mouchy ubydla: Do leczenia i zapobiegania inwazji gryzacych i nie gryzacych much.

Tam gdzie przewazaja muchy pasozytujace u bydla mozna oczekiwac¢, ze leczenie i ochrona przed
inwazja potrwa przez 4-8 tygodni. Leczenie w celu wyeliminowania much nie powinno by¢
powtarzane w okresie czterech tygodni.

Kleszcze u owiec: Podanie w punkcie $srodkowym migdzy fopatkami zapewni sprawne leczenie i
zapobiegnie inwazji kleszczy przyczepiajacych si¢ do zwierzat w kazdym wieku, przez okres do 6
tygodni po leczeniu.

Kleszcze i wszy u owiec: Podanie w punkcie $rodkowym migdzy topatkami owiec z krotkim lub
dtugim runem zmniejszy zakres wystepowania wszotéw lub inwazji wpleszezy przez okres 4 - 6
tygodni po podaniu.

Zaleca sig:

- podawaé wkrétce po strzyzeniu (zwierzgtom z krétkim runem)

- trzymacé leczone owce oddzielone od owiec nie leczonych w celu unikniecia reinwazji
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Nalezy zwroci¢ uwagg, ze do leczenia i zapobiegania inwazji kleszczy, wpleszczy i wszy u owiec,
runo powinno zosta¢ rozchylone i roztwér do nakrapiania naniesiony na skdre zwierzecia.

Zakazenie larwami muchy plujki u owiec:

Poda¢ bezpodrednio na zakazony obszar gdy tylko zostang zaobserwowane objawy zakazenia larwami
muchy. Jedno podanie spowoduje ze larwy much zostang zabite w krotkim czasie. W przypadku
rozleglejszych uszkodzen, zaleca si¢ obcigcie zabarwionej welny przed podaniem.

Wszy i kleszcze u owiec: Zastosowanie w srodkowym punkcie migedzy topatkami zapewni sprawne
leczenie i zapobiegnie inwazji kleszczy przez okres do 6 tygodni po podaniu i zmniejszy zakres
wystgpowania wszotéw w okresie 4-6 tygodni po leczeniu.

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

Niektore dzialania niepozadane byly obserwowane po przedawkowaniu. Obejmuja one parestezj¢ i
podraznienie u bydla a takze przerywane oddawanie moczu lub usitowanie oddawania moczu u
mlodych jagniat. Wykazano ze objawy te sa lagodne, przejsciowe i mijaja bez leczenia.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: 17 dni
Mleko: zero godzin

Oweca:

Tkanki jadalne: 35 dni

Mleko: Nie dopuszczony do stosowania u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwpasozytnicze w tym insektycydy, do stosowania
miejscowego. Pyretryny i pyretroidy.
Kod ATCvet: QP53ACI1

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Deltametryna jest syntetycznym pyretroidem posiadajacym aktywnos¢ owadobdjczg i roztoczobojeza.
Jest to jeden z przedstawicieli duzej rodziny estréw pyretroidowych, ktére wyewoluowaty jako
syntetyczne analogi z naturalnych wyciagéw owadobdjczych wyizolowanych ze sproszkowanych
kwiatéw zlocienia.

Deltametryna jest alfa-cyjano pyretroidem i nalezy do drugiej generacji pyretroidéw w ktérych ogolna
stabilno$¢ czasteczki zostata poprawiona wraz ze zwigkszeniem odpornosci na foto- i bio-degradacje
oraz uzyskano zwigkszenie aktywnosci owadobojczej. Jest bardziej toksyczna dla owadow i roztoczy
z uwagi na wolniejsze tempo metabolizmu.

Szczegdtowy mechanizm dzialania owadobdjczego pyretroidéw pozostaje nieokreslony, ale wiadomo,
7e sa one silnymi neurotoksynami dla owadéw, powodujac uszkodzenia koordynacji sensorycznej i
dezorganizujac aktywno$é ruchowa w nastgpstwie czego powoduja efekt "wypadnigcia” tych funkcji.
Pyretroidy sa metabolizowane przez szlaki oksydacyjne i neurotoksyczne znacznie szybciej u ssakow,
tak wiec efekty neurotoksyczne mogg wystapic¢ u nich dopiero w dawkach, ktére s3 o wiele rzedow
wielkosci wicksze od wymaganych dla uzyskania dzialania na pasozyty zewngtrzne.
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Dwa mechanizmy fizjologiczne mogg przyczyni¢ do opornosci na deltametryne: mutacja czgsteczki
docelowej dla deltametryny lub indukcja enzymu metabolizujacego S-transferazy-glutationowe;.

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu na skore, deltametryna jest nieznacznie wchtaniana przez skorg bydla i owiec.
Pyretroidy sa metabolizowane przez oksydacyjne i neurotoksyczne szlaki metaboliczne.

Glowng droga wydalania wchionietej ilosci deltametryny u zwierzecia docelowego jest kat.

5.3 Wplyw na srodowisko

Deltametryna moze potencjalnie negatywnie wplywa¢ na organizmy inne niz docelowe zaréwno w
wodzie jak i w gnoju. Po leczeniu, wydalanie potencjalnie toksycznych ilosci deltametryny moze
odbywac¢ sie przez okres 4 tygodni. Odchody zawierajace deltametryne, wydalane na pastwisko przez
leczone zwierzg¢ta, mogg zmniejszy¢ liczebnos¢ organizméw gnojowych co moze mie¢ wpltyw na
rozklad odchodow.

Deltametryna jest bardzo toksyczna dla fauny gnojowej, organizméw wodnych i pszczot miodnych,
utrzymuje si¢ w glebie i moze gromadzi¢ si¢ w osadach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy o $redniej dlugosci tanicucha

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Butelke dozownika przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem
Nie zamrazaé

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelka o pojemnosci 250 ml i 500 ml, z przejrzystego polietylenu o wysokiej ggstosci z wewnetrzng
wyskalowana komora kalibracyjna i z biala polipropylenowg zakretka.

Plecak (1 litrowy i 2,5 litrowy) z biatego polietylenu o wysokiej gestosci i z biala polipropylenowa
zakretka, do uzycia z odpowiednim urzadzeniem dozujacym.

Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow
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Niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé¢ produktem ani
zuzytymopakowaniem, stawow, ciekow wodnych lub kanatow,

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories Ltd,
Station Works,

Newry,

BT35 6JP

Co. Down,

Irlandia Pétnocna

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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