B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Dectospot 10 mg/ml roztwér do polewania bydla i owiec

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

Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close,
Tallaght,

Dublin 24, Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dectospot 10 mg/ml roztwor do polewania bydta i owiec
Deltametryna

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

Substancja czynna:
Deltametryna 10,0 mg

Przejrzysty, bladozloty, oleisty ptyn
4.  WSKAZANIA LECZNICZE
Zwalczanie i zapobieganie inwazji nastepujacych pasozytow zewngtrznych:

U bydta: zwalczanie i zapobieganie inwazji wszy i wszotow, wigczajac 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 jagniat: zwalczanie i zapobieganie inwazji kleszczy Ixodes ricinus i wszy Bovicola ovis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych ani w okresie rekonwalescenciji.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

Stosowanie produktu poza wskazaniami rejestracyjnymi u zwierzat niebgdacych gatunkami
docelowymi — u pséw i kotow — moze prowadzi¢ do toksycznych objawdw neurologicznych (ataksja,
drgawki, drzenia), objawow ze strony przewodu pokarmowego ($linotok, wymioty) oraz doprowadzi¢
do $mierci zwierzgcia.

Nie stosowac u zwierzat z rozlegtymi zmianami skornymi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



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

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i owce

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Przez polewanie

Dawka:

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

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

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

. stosowa¢ wkrotce po strzyzeniu (u zwierzat z krotka sierscia),

o oddzieli¢ owce leczone od nieleczonych, aby unikngé reinwazji.

Czas trwania ochrony przed muchami wynosi 4-6 tygodni.

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

Whpleszcze i wszy u owiec: Jedno podanie ograniczy liczbe ukaszen przez wszy i skale inwazji
wszotow 1 wpleszczy przez 4-6 tygodni od podania.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt nalezy podawac¢ za pomoca odpowiedniego aplikatora:



- opakowania o pojemnosci 250 ml i 500 ml wyposazone sg w komore z miarka.
- dla opakowan o pojemnosci 1 litr i 2,5 litra zaleca si¢ stosowanie odpowiedniego aplikatora.

Aplikator powinien spetnia¢ nast¢pujace wymagania:
- powinien odmierza¢ dawki 5 ml i 10 ml,
- powinien by¢ wyposazony w elastyczng rurke o srednicy 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:

i1




2. Podlaczanie odpowiedniego aplikatora do pojemnikéw 1 112,51,

Dobrze wstrzasnac przed uzyciem.

10. OKRES KARENCIJI

Bydto
Tkanki jadalne: 18 dni

Mleko: zero godzin

Owce
Tkanki jadalne: 35 dni
Mleko: 24 godziny

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ pionowo w oryginalnym pojemniku.

Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Przechowywa¢ z dala od zywnosci, napojow oraz paszy dla zwierzat.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:




Produkt zmniejszy liczb¢ much siadajgcych na zwierzeciu, ale nie nalezy oczekiwaé, ze wyeliminuje
wszystkie muchy w gospodarstwie. Stwierdzono opornos¢ niektorych owadow na deltametryne,
dlatego produkt nalezy stosowa¢ w oparciu o lokalne i regionalne informacje epidemiologiczne
dotyczace wrazliwos$ci pasozytow oraz w potaczeniu z innym metodami zwalczania szkodnikow.

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

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

nieprawidlowym podaniem produktu Iub brakiem kalibracji urzadzenia dozujacego.

Wsrod gryzacych i ucigzliwych much u bydia 1 wszy u owiec odnotowano przypadki oporno$ci na
deltametryng. Aby zapobiec rozwojowi opornosci, produkt nalezy stosowaé¢ wylacznie po
potwierdzeniu wrazliwosci danej populacji much na substancj¢ czynna.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt przeznaczony jest wytacznie do uzytku zewnetrznego.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i btonami §luzowymi zwierzgcia, gdyz deltrametryna ma
wlasciwosci drazniace.

Podja¢ odpowiednie dziatania, aby uniemozliwi¢ zwierzgtom wylizywanie produktu po jego podaniu.
Unika¢ stosowania produktu w czasie upatéow i zapewni¢ zwierzgtom dostateczny dostgp do wody.

Produkt nalezy podawa¢ wyltacznie na nieuszkodzong skore, poniewaz moze by¢ toksyczny, jesli
zostanie wchionigty przez rozlegte zmiany skorne. Jednakze po podaniu moga wystapi¢ objawy
miejscowego podraznienia, gdyz skdra moze by¢ juz objeta inwazja.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na ktorykolwiek sktadnik powinny unikaé¢ kontaktu z produktem.
Podczas podawania produktu lub kontaktu z niedawno leczonymi zwierzetami nalezy uzywac
osobistej odziezy i sprzgtu ochronnego, na ktore sktada si¢ wodoodporny fartuch i obuwie oraz
nieprzemakalne rgkawice.

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

Po kontakcie z produktem umy¢ rece i odstonigty skore.

Po dostaniu si¢ produktu do oczu natychmiast przemy¢ je duza iloscig czystej, biezacej wody i
zasiggna¢ porady lekarza.

Po przypadkowym potknigciu natychmiast wyptuka¢ jame ustng duzg ilo§cig wody 1 zwrdcic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Ten produkt zawiera deltametryne, ktora moze powodowa¢ mrowienie, swedzenie 1 wystapienie
czerwonych plam na skorze poddanej jej dziataniu. W przypadku ztego samopoczucia po kontakcie z
tym produktem nalezy zwrécic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Inne $rodki ostroznosci

Deltametryna ma silne dzialanie toksyczne na koprofaung, 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 ciekdw wodnych przez godzing po podaniu produktu.




Ciaza i laktacja:

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

Badania laboratoryjne szczurow i krolikow nie wykazaly dziatania teratogennego.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ z innymi $rodkami owadobdjczymi ani roztoczobdjczymi.
Toksyczno$¢ deltametryny wzrasta szczegdlnie w potaczeniu ze zwigzkami organofosforanowymi.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po przedawkowaniu obserwowano kilka dziatan niepozadanych, mi¢dzy innymi parestezje i
podraznienie u bydta oraz przerywane oddawanie moczu lub proby oddawania moczu u jagniat.
Objawy te miaty tagodny i przejSciowy charakter oraz ustgpowaty bez konieczno$ci leczenia.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nieznane

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

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

Wykazano, ze deltametryna utrzymuje si¢ w glebie.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE
Nr pozwolenia: 2658

Wielkos$ci opakowan: 250 ml, 500 ml, 1 litr i 2,5 litra.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

Vet-Agro Trading Sp. z 0.0.,

ul. Melgiewska 18,

20-234 Lublin



