B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Spotinor 10 mg/ml roztwor do nakrapiania dla bydta i owiec

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Deltametryna 10 mg

Przejrzysty, bladoztoty oleisty ptyn.

Bt Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i owce.

4. Wskazania lecznicze

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

U bydta: Do leczenia i zapobiegania inwazji wszy i wszotow wiaczajac Bovicola bovis, Solenopotes
capillatus, Linognathus vituli i Haematopinus eurysternus u bydta opasowego i mlecznego. Réwniez
jako pomoc w leczeniu i zapobieganiu inwazji gryzacych i uciazliwych much wiaczajagc 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 stosowa¢ U zwierzat chorych lub w okresie rekonwalescencji.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Produkt przeznaczony jest tylko do uzytku zewnetrznego.

Nie stosowac na oczy lub w poblizu oczu zwierzgcia i bton §luzowych.

Nalezy podjac¢ srodki ostroznosci w celu uniknigcia zlizywania produktu.

Unika¢ stosowania produktu w czasie upatow i zapewni¢ zwierzetom odpowiedni dostep do wody.
Produkt powinien by¢ podawany wytacznie na nieuszkodzong skore gdyz mozliwe jest wystapienie
toksycznosci spowodowanej wchtanianiem produktu po podaniu na uszkodzona skore. Jednak po



podaniu na nieuszkodzong skore mogg wystapic¢ objawy lokalnego podraznienia gdyz skora moze by¢
juz dotknicta inwazja.

Aby unikng¢ rozwinigcia opornosci produkt powinien zosta¢ uzyty tylko wtedy jesli zostata
potwierdzona wrazliwos$¢ lokalnej populacji much na substancje czynna.

Przypadki odporno$ci na deltametryne zostaly odnotowane u zadlacych i ucigzliwych much u bydta

i wszy u owiec.

Produkt zredukuje liczbe much pozostajacych bezposrednio na zwierzgciu, ale nie nalezy si¢
spodziewaé, ze wyeliminuje wszystkie muchy w gospodarstwie.

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

Nalezy zadba¢ aby unikna¢ nastepujacych dziatan, poniewaz zwigkszaja one ryzyko rozwoju
oporno$ci i moga ostatecznie skutkowac nieefektywng terapia:

- Zbyt czgste 1 powtarzajace si¢ uzycie srodkow do zwalczania pasozytow zewnetrznych, z tej samej
klasy przez dtuzszy okres czasu;

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

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na deltametyng lub na triglicerydy o sredniej dtugosci tancucha
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywa¢ srodkow ochrony osobiste;j,
na ktore sktada si¢ wodoodporny fartuch, buty i nieprzepuszczalne rekawice.

Ubranie mocno zanieczyszczone produktem natychmiast zdjac i wyprac¢ przed uzyciem.

Rozpryski na skorze nalezy natychmiast zmy¢ mydtem z duza ilo$cig wody.

Po kontakcie z produktem i przed positkiem umy¢ r¢ce i odstonieta skore.

W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ duza ilos$cig czystej, biezacej wody 1 zasiggnac
porady lekarskiej oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W razie przypadkowego potknigcia natychmiast wyptukac¢ usta duzg ilo$cig wody i niezwlocznie
zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Ten produkt zawiera deltametryne, ktéra moze spowodowac¢ mrowienie, swedzenie i czerwone plamy
na odstonigtej skorze. Jesli Zle si¢ czujesz po pracy z tym produktem, skontaktuj si¢ z lekarzem

i pokaz etykiete produktu.

Dla lekarza: Wytyczne dotyczace postepowania klinicznego sg dostepne w Krajowym Centrum
Informacji Toksykologicznej.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

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

Ryzyko dla ekosysteméw wodnych i fauny odchodéow moze by¢ zmniejszone przez unikanie zbyt
czgstego 1 powtarzanego stosowania deltametryny (i innych syntetycznych pyretroidow) u bydta

i owiec np. poprzez jedno leczenie rocznie na tym samym pastwisku.

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

Inne $rodki ostroznosci:

Zastosowanie produktu niezgodnie z instrukcjg u psow i kotow nie bgdacych gatunkami docelowymi,
moze prowadzi¢ do objawow toksycznosci neurologicznej (ataksja, drgawki, drzenie), objawow
pokarmowych (nadmierne $linienie si¢, wymioty) ktore moga by¢ $miertelne.

Cigza i laktacja:

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

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego lub toksycznego
dla ptodu.



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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac z jakimkolwiek innym $rodkiem owadobdjczym lub roztoczobdjczym.
Toksyczno$¢ deltametryny zwigksza si¢ szczegolnie w potaczeniu ze zwigzkami fosforoorganicznymi.

Przedawkowanie:

Niektore zdarzenia niepozadane byly obserwowane po przedawkowaniu. Obejmujg one parestezje
i podraznienie u bydta, a takze przerywane oddawanie moczu lub usitowanie oddawania moczu

u miodych jagniat. Wykazano, ze objawy te sa tagodne, przejsciowe i mijaja bez leczenia.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Puszczenie!, Swiad?
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wiaczajac pojedyncze
raporty):

!Obserwowane w ciggu 48 godzin po podaniu.
Owece: Nieznane

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Przez nakrapianie.
Do uzytku zewnetrznego.

Dawka:

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

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

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

Sposob podawania: Nanies¢ pojedynczag dawke ze specjalnego dozownika typu "Nacisnij i nat6z" lub
aplikatora do nakrapiania, w jednym miejscu w linii Srodkowej migdzy topatkami. Przy larwach

muchy plujki u owiec, przeczytaj specjalne wskazowki odnosnie stosowania.

10




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

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

Tam gdzie przewazaja muchy pasozytujace u bydta mozna oczekiwag, 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 miedzy topatkami 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 miedzy topatkami owiec z krotkim lub
dlugim runem zmniejszy zakres wystepowania wszotow lub inwazji wpleszczy przez okres 4 - 6
tygodni po podaniu. Zaleca sig:

- podawa¢ wkrotce po strzyzeniu (zwierzgtom z krotkim runem);

- trzymac leczone owce oddzielone od owiec nie leczonych w celu uniknigcia reinwaz;ji.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Do leczenia i zapobiegania inwazji kleszczy, wpleszczy i wszy u owiec, runo powinno zostaé
rozchylone i roztwor do nakrapiania naniesiony na skoérg zwierzgcia.

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

Wszy i Kleszcze u jagniat: Zastosowanie w srodkowym punkcie miedzy topatkami zapewni sprawne
leczenie i zapobiegnie inwazji kleszczy przez okres do 6 tygodni po podaniu i zmniejszy zakres
wystepowania wszotow w okresie 4-6 tygodni po leczeniu.

10. Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 17 dni.

Mleko: zero godzin.

Owce:

Tkanki jadalne: 35 dni.

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u owiec produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Butelke dozownika przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku lub etykiecie butelki po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekéw wodnych, poniewaz
deltametryna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizmow wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

2455/15

Butelka o pojemnosci 250 ml, 500 ml i 2 x 500 ml, z przejrzystego polietylenu o wysokiej gestosci
z wewngetrzng wyskalowana komora kalibracyjna i z biata polipropylenowa zakretka, umieszczona

w pudetku tekturowym.

Plecak (1 litrowy i 2,5 litrowy) z bialego polietylenu o wysokiej gestosci i z biata polipropylenowa
zakretka, do uzycia z odpowiednim urzadzeniem dozujacym, umieszczony w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlandia
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd,

Station Works,

Newry,

BT35 6JP

Co. Down,

Irlandia Potnocna

lub

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

tel. (61) 4264920

pharmacovigilance@scanvet.pl

Polska

17. Inne informacje

Wytacznie dla zwierzat.
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