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ULOTKA INFORMACYJNA
Spotinor 10 mg/ml roztwér do nakrapiania dla bydta i owiec
Deltametryna

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd,

Station Works,

Newry,

BT35 6JP

Co. Down,

Irlandia Poinocna.

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Spotinor 10 mg/ml roztwor do nakrapiania dla bydla i owiec
Deltametryna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna
Deltametryna 10 mg

Przejrzysty, blado zloty oleisty ptyn

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia i zapobiegania inwazji wszy i much u bydla, kleszczy, wszy, wpleszczy i zakazen larwami
muchy plujki u owiec oraz wszy i kleszczy u jagniat.

U bydla: Do leczenia i zapobiegania inwazji wszy i wszolow wiaczajac Bovicola bovis,
Solenopotes capillatus, Linognathus vituli i Haematopinus eurysternus u bydia opasowego i
mlecznego. Rowniez 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 jagniat: Do leczenia i zapobiegania inwazji kleszczy Ixodes ricinus i wszy Bovicola ovis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi

Nie stosowaé u zwierzat chorych lub w okresie rekonwalescencji.

Nie stosowaé w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.
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Zastosowanie produktu niezgodnie z instrukcjg u pséw i kotow nie bedacych gatunkami docelowymi,
moze prowadzi¢ do toksycznych objawow neurologicznych (ataksja, drgawki, drzenie), objawow
pokarmowych (nadmierne slinienie si¢, wymioty) ktére mogg by¢ $miertelne.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Luszczenie sig skory i $wiad byly obserwowane u niektorych zwierzat wérdd bydta, w ciagu 48 godzin
po podaniu.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo
Owce

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dawka:

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

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

Jagnigta (ponizej 10 kg masy ciata lub w wieku | miesigca): 25 mg deltametryny na zwierze co
odpowiada 2,5 ml produktu

Sposdb podawania: Nanies¢ pojedyncza dawke ze specjalnego dozownika typu "Nacisnij i naléz" lub
aplikatora do nakrapiania, w jednym miejscu w linii $rodkowej migdzy lopatkami. Przy larwach
muchy plujki u owiec, przeczytaj specjalne wskazéwki odnosnie stosowania.

Wszy u bydia: Zasadniczo jedna aplikacja wyeliminuje wszystkie wszy. Catkowite usunigcie
wszystkich wszy moze zaja¢ 4-5 tygodni podczas ktorych wszy wylegaja si¢ z jaj i s zabijane.
Nieliczne wszy moga przetrwaé na nieznacznej mniejszosci zwierzat.

Muchy u bydla: Do leczenia i zapobiegania inwazji gryzacych i nie gryzacych much.

Tam gdzie przewazaja muchy pasozytujace u bydla mozna oczekiwaé, ze leczenie i ochrona przed
inwazjg 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 lopatkami 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 srodkowym migdzy topatkami owiec z krotkim lub
dhugim runem zmniejszy zakres wystgpowania wszoléw lub inwazji wpleszczy przez okres 4 - 6
tygodni po podaniu. Zaleca si¢:

- podawa¢é wkrotce po strzyzeniu (zwierzgtom z krétkim runem)

- trzyma¢ leczone owce oddzielone od owiec nie leczonych w celu uniknigcia reinwazji

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Do leczenia i zapobiegania inwazji kleszezy, wpleszczy i wszy u owiec, runo powinno zosta¢
rozchylone i roztwér do nakrapiania naniesiony na skére zwierzgcia
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Zakazenie larwami muchy plujki u owiec: Poda¢ bezposrednio na zakazony obszar gdy tylko zostana
zaobserwowane objawy zakazenia larwami muchy. Jedno podanie spowoduje Ze larwy much zostana
zabite w krotkim czasie. W przypadku rozleglejszych uszkodzen, zaleca sig obciecie zabarwionej
welny przed podaniem.

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

10. OKRES KARENCJI

Bydto:
Tkanki jadalne: 17 dni
Mleko: zero godzin

Owce:

Tkanki jadalne: 35 dni

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Butelke dozownika przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem
Nie zamrazac.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
pudetku lub etykiecie butelki, po "EXP".

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne srodki ostroznosci dotvczace stosowania u zwierzat:

Produkt przeznaczony jest tylko do uzytku zewnetrznego.

Nie stosowaé na oczy lub w poblizu oczu zwierzecia i bton sluzowych.

Nalezy podja¢ srodki ostroznosci w celu uniknigcia zlizywania produktu.

Unikac¢ stosowania produktu w czasie upalow i zapewni¢ zwierzgtom odpowiedni dostgp do wody.
Produkt powinien by¢ podawany wylacznie na nieuszkodzona skérg gdyz mozliwe jest wystapienie
toksycznosci spowodowanej wehlanianiem produktu po podaniu na uszkodzong skére. Jednak po
podaniu na nieuszkodzong skorg moga wystapi¢ objawy lokalnego podraznienia gdyz skora moze by¢
juz dotknigta inwazja.

Aby unikngé rozwiniecia opornosci produkt powinien zosta¢ uzyty tylko wtedy jesli zostata
potwierdzona wrazliwos¢ lokalnej populacji much na substancj¢ czynna.

Przypadki odpornosci na deltametryng zostaty odnotowane u zadlacych i ucigzliwych much u bydia i
WSZy u owiec.

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

Dlatego strategiczne uzycie produktu powinno by¢ oparte na lokalnych i regionalnych informacjach
epidemiologicznych o wrazliwosci pasozytoéw oraz na polgczeniu z innymi metodami zwalczania
szkodnikow.

Nalezy zadbaé aby uniknaé nastepujacych dziatan poniewaz zwigkszajg one ryzyko rozwoju opornosci
i mogg ostatecznie skutkowa¢ nieefektywna terapia:
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- zbyt czgste i powtarzajace si¢ uzycie srodkéw do zwalczania pasozytéw zewnetrznych, z IE‘_]
samej klasy przez dluzszy okres czasu.
- podanie zbyt matej dawki co moze by¢ spowodowane niedoszacowaniem masy ciala,
nieprawidtowym podaniem produktu lub brakiem kalibracji urzadzenia dozujacego.

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

Ostrzezenia dla uzytkownika:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na produkt lub na jeden z jego sktadnikow powinny unikaé kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

Ubranie mocno zanieczyszczone produktem natychmiast zdjac i wypraé przed uzyciem.

Rozpryski na skérze nalezy natychmiast zmy¢ mydtem z duzg iloscig wody.

Po kontakcie z produktem i przed positkiem umy¢ rece i odstonigta skore.

W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ duza iloscia czystej, biezacej wody i zasiggnaé
porady lekarskiej.

W razie przypadkowego potknigcia natychmiast wyptuka¢ usta duzg iloscig wody i zasiegna¢ porady
lekarskiej.

Nie palié, nie pié i nie je$¢ podezas pracy z produktem.

Ten produkt zawiera deltametryne, ktdra moze spowodowad mrowienie, swedzenie i czerwone plamy
na odstonietej skorze. Jesli Zle sie czujesz po pracy z tym produktem, skontaktuj sie z lekarzem i
pokaz etykiete produktu.

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

Inne srodki ostroznosci:

Deltametryna jest bardzo toksyczna dla fauny odchodéw, organizmow wodnych i pszczot miodnych,
pozostaje w glebie i moze kumulowad si¢ w osadach.

Ryzyko dla ekosystemdéw wodnych i fauny odchodéw moze by¢ zmniejszone przez unikanie zbyt
czestego i powtarzanego stosowania deltametryny (i innych syntetycznych pyretroidéw) u bydta i
owiec np. poprzez jedno leczenie rocznie na tym samym pastwisku.

Ryzyko dla ekosystemow wodnych bedzie zmniejszone poprzez trzymanie leczonych zwierzat z dala
od zbiornikéw wodnych przez cztery tygodnie po zakonczeniu leczenia.

Ciaza i laktacja:

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

Nie przeprowadzono badan podczas stosowania produktu u cigzarnych krow i owiec.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:
Nie stosowa¢ z jakimkolwiek innym srodkiem owadobdjczym lub roztoczobdjczym.

Przedawkowanie:

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

Niezgodnosci farmaceutyczne;
Nieznane

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
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Niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé, produktem ani zuzytymi -
opakowaniem, stawow, ciekéw wodnych lub kanatow.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wplyw na srodowisko

Deltametryna moze potencjalnie negatywnie wplywac na organizmy nie docelowe zaréwno w wodzie
Jjak i w gnoju. Po leczeniu, wydalanie potencjalnie toksycznych ilosci deltametryny moze odbywaé sie
przez okres 4 tygodni. Odchody zawierajace deltametryng, wydalane na pastwisko przez leczone
zwierzeta, mogg zmniejszy¢ liczebnosé organizmédw gnojowych co moze mieé wplyw na rozklad
odchodéw.

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

Opakowanie:
Butelka o pojemnosci 250 ml i 500 ml, z przejrzystego polietylenu o wysokiej gestosci z wewnetrzng
wyskalowang komorg kalibracyjna i z bialg polipropylenowa zakretka.

Plecak (1 litrowy i 2,5 litrowy) z bialego polietylenu o wysokiej gestosci i z bialg polipropylenowa
zakretka, do uzycia z odpowiednim urzadzeniem dozujacym
Niektore wielkosei opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Wydawany z przepisu lekarza - Rp

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo

ul, Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. 61 4264920
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