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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Dectospot 10 mg/ml roztwor do polewania bydta i owiec
24 Skiad

Kazdy ml zawiera

Substancja czynna:
Deltametryna 10,0 mg

Przejrzysty, bladoztoty, oleisty ptyn.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto i owce.
4. Wskazania lecznicze

U bydta: zwalczanie i zapobieganie inwazji wszy i wszolow, wilaczajac Bovicola bovis, Solenopotes
capillatus, Linognathus vituli 1 Haematopinus eurysternus. Wspomagajaco w leczeniu i profilaktyce
inwazji much, m.in. Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, gatunkéw 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 zwalczanie inwazji larw muchy z rodziny
plujkowatych (zwykle z rodzaju Lucilia).

U jagniat: zwalczanie i zapobieganie inwazji kleszczy Ixodes ricinus 1 wszy Bovicola ovis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych lub w okresie rekonwalescencji.

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

Stosowanie produktu poza wskazaniami rejestracyjnymi u zwierzat niebedacych gatunkami
docelowymi — u psoéw i1 kotdw — moze prowadzi¢ do wystapienia toksycznych objawow
neurologicznych (ataksja, drgawki, drzenia), objawow ze strony uktadu pokarmowego ($linotok,
wymioty) oraz moze prowadzi¢ do §mierci zwierzecia.

Nie stosowac u zwierzat z rozlegltymi uszkodzeniami skory.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Produkt zmniejszy liczbe much siadajacych na zwierzeciu, ale nie nalezy oczekiwac, ze wyeliminuje
wszystkie muchy w gospodarstwie. Stwierdzono oporno$¢ niektoérych owadow na deltametryne,
dlatego produkt nalezy stosowac¢ w oparciu o lokalne i regionalne dane epidemiologiczne dotyczace
wrazliwosci pasozytow oraz w polaczeniu z innym metodami zwalczania szkodnikow.
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Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikac nastepujgcych sytuacji, poniewaz zwigkszajg one ryzyko
rozwoju opornosci i mogg ostatecznie doprowadzi¢ do nieskutecznosci terapii:

. zbyt czeste 1 powtarzajace si¢ stosowanie przez dtuzszy czas srodkéw do zwalczenia pasozytdw
zewngtrznych z tej samej klasy,
o stosowanie zbyt niskich dawek, ktore moze by¢ spowodowane niedoszacowaniem masy ciala,

nieprawidlowym podaniem produktu lub brakiem kalibracji urzadzenia dozujacego.
Zglaszano przypadki oporno$ci na deltametryng wérdd much ktujacych u bydta oraz wszy u owiec.

Niepotrzebne stosowanie srodkow przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie z
instrukcjami podanymi w ChPL moze prowadzi¢ do zwigkszenia opornosci w stadzie 1 zmniejszonej
skutecznosci. Decyzje o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy podjac¢ po
potwierdzeniu wystgpujacego w stadzie gatunku pasozyta i okresleniu stopnia jego inwazji lub po
okresleniu ryzyka oszacowanego na podstawie wlasciwos$ci epidemiologicznych stwierdzonego
pasozyta, dla kazdego indywidualnego stada.

Produkt nalezy stosowa¢ zgodnie z lokalnymi informacjami na temat lekowrazliwosci docelowych
pasozytow, o ile sg one dostepne.

Zaleca si¢ dalsze zbadanie podejrzewanych przypadkow opornosci przy uzyciu odpowiedniej
metody diagnostyczne;j

Przypadki potwierdzonej oporno$ci nalezy zgtosi¢ posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub do wtasciwych organow.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Produkt jest przeznaczony wylacznie do uzytku zewngtrznego.
Nie stosowac na oczy lub w poblizu oczu i bton §luzowych zwierzgcia, gdyz deltrametryna ma
dziatanie draznigce.

Nalezy podja¢ odpowiednie dzialania, aby uniemozliwi¢ zwierzgtom wylizywanie produktu po jego
podaniu. Nalezy unika¢ stosowania produktu podczas upaléw oraz zapewnic¢ zwierzgtom dostateczny
dostep do wody.

Produkt nalezy podawaé¢ wylacznie na nieuszkodzong skore, poniewaz mozliwe jest wystgpienie
toksycznosci zwigzanej z jego wchionigciem z powaznych zmian skornych. Jednakze po leczeniu
moga wystapi¢ objawy miejscowego podraznienia, gdyz skora moze by¢ uszkodzona wskutek inwazji.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas podawania produktu lub kontaktu z niedawno leczonymi zwierzgtami nalezy uzywac
srodkow ochrony indywidualnej, na ktore sktada si¢ wodoodporny fartuch i obuwie oraz
nieprzepuszczalne rekawice.

Silnie zanieczyszczong odziez nalezy natychmiast zdja¢ i upra¢ przed ponownym uzyciem.
Zabrudzong skore natychmiast umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

Po kontakcie z produktem umy¢ rece 1 odstoniety skore.

Po przedostaniu si¢ produktu do oczu natychmiast przemy¢ je czysta, biezaca woda i zasiegnaé porady
lekarza.

Po przypadkowym spozyciu nalezy natychmiast przeptuka¢ jam¢ ustng duza iloscig wody oraz
zwrocic¢ sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Podczas pracy z produktem nie nalezy pali¢, pi¢ ani jeS¢.

Produkt zawiera deltametryng, ktora moze powodowa¢ mrowienie, swedzenie i zaczerwienie skory
poddanej jej dziataniu. W przypadku ztego samopoczucia po uzyciu produktu nalezy zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.
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Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce ochrony srodowiska:

Deltametryna ma silne dziatanie toksyczne na populacje owadow koprofagicznych, organizmy wodne
oraz pszczoty miodne, moze utrzymywac si¢ w glebie i kumulowac si¢ w osadach dennych.

Aby zmniejszy¢ zagrozenie dla ekosystemow wodnych i koprofauny, nalezy unikaé zbyt czestego 1
wielokrotnego stosowania deltametryny (i innych syntetycznych pyretroidow) u bydta i owiec, na
przyktad ograniczajac liczbe zabiegdw u zwierzat na danym pastwisku do jednego zabiegu rocznie.
Zagrozenie dla ekosystemOéw wodnych mozna dodatkowo zmniejszy¢ uniemozliwiajac leczonym
owcom wchodzenie do ciekdéw wodnych przez godzing po podaniu produktu.

Cigza i laktacja:

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

Badania laboratoryjne u szczuréw i krolikow nie wykazaty 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 $rodkami owadobojczymi ani roztoczobojczymi.
Toksyczno$¢ deltametryny wzrasta szczeg6lnie w potaczeniu ze zwigzkami fosforoorganicznymi.

Przedawkowanie:

Po przedawkowaniu obserwowano zdarzenia niepozadane, takie jak parestezje i podraznienie u bydta
oraz przerywane oddawanie moczu lub proby oddawania moczu u jagnigt. Objawy te miaty tagodny i
przejsciowy charakter oraz ustgpowaty bez koniecznosci leczenia.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

7/ Dzialania niepozadane

Bydto i owce:

Bardzo rzadko Objawy neurologiczne (pobudzenie' lub
(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych zwierzat, wyczerpanie [pozostawanie w pozycji lezacej],
wilaczajac pojedyncze raporty): drzenie, nieprawidtowe ruchy).

Zaburzenia skorne (luszczaca si¢ skora,
fotouczulenie, $wiad)?

'Uogolnione
2Obserwowane w ciggu 48 godzin po leczeniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania
zdarzen niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza
weterynarii. Mozna rowniez 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 Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605
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Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Do uzytku zewnetrznego. Do polewania.

Podanie zbyt matej dawki moze prowadzi¢ do braku skutecznoéci i sprzyja¢ rozwojowi opornosci.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia. Jesli
zwierzeta beda leczone zbiorczo, nalezy podzieli¢ je na w miar¢ jednorodne grupy, a nastepnie u
wszystkich zwierzat w grupie zastosowac dawke obliczong dla zwierzgcia o najwigkszej masie ciata.
Dawka:

Bydto: 100 mg deltametryny na zwierze, co odpowiada 10 ml produktu.
Owece: 50 mg deltametryny na zwierze, co odpowiada 5 ml produktu.

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

Produkt nalezy nanosi¢ bez rozcienczania, mi¢dzy topatkami zwierzecia, jak pokazano na ponizszych
schematach.

U owiec w celu leczenia inwazji kleszczy, wpleszczy 1 wszy i zapobiegania im nalezy rozchyli¢ runo i
podac produkt bezposrednio na skorg. Aby uzyskaé maksymalng skuteczno$¢ zaleca sig:

o stosowaé¢ wkrotce po strzyzeniu (u zwierzat z krotkim runem),

o oddzieli¢ owce leczone od nieleczonych, aby zapobiec ponownej inwazji.

Czas trwania ochrony przed muchami wynosi 4-6 tygodni.

Wszy u bydta: Jedno podanie eliminuje zasadniczo wszystkie wszy. Catkowite usuni¢cie wszy moze
trwac od 4 do 5 tygodni, w ktérym to okresie wszy wylegaja si¢ z jaj a nastgpnie ging. U nielicznych
zwierzat wszy moga przetrwac, ale w bardzo niewielkiej ilosci.

Whleszcze i wszy u owiec: Jedno podanie ogranicza liczbe ukaszen przez wszy i skalg inwazji
wpleszczy przez 4-6 tygodni od podania.

Larwy plujkowatych u owiec: Podawa¢ bezposrednio obszar objety inwazja gdy tylko zostang
zaobserwowane objawy muszycy. Jedno podanie eliminuje larwy much w krotkim czasie. W
przypadku rozleglejszych zmian, przed leczeniem zaleca si¢ przycigcie zabarwionego runa.

Nie zbadano wpltywu warunkéw pogodowych na dlugosé dziatania produktu.
Czas trwania ochrony przed Musca spp. moze by¢ rozny.
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Produkt nalezy naktada¢ przy uzyciu odpowiedniego aplikatora:

- do poj emnikow o pojemnosci 250 ml i 500 ml do pojemnika mocuje si¢ komore do odmierzania

- ia;vrkzl},lpadku pojemnikéw o pojemnosci 1 litra i 2,5 litra zaleca si¢ stosowanie odpowiedniego
aplikatora.

Odpowiedni aplikator powinien spetnia¢ nastepujace wymogi:

- powinien umozliwia¢ podanie dawek 5 ml i 10 ml;
- powinien by¢ wyposazony w elastyczny waz o $rednicy wewngtrznej od 6 mm do 12 mm.

Zalecany sposob uzycia aplikatorow przedstawiono na ponizszych schematach.

1. Uzycie komory do odmierzania dawki na pojemnikach o pojemnos$ci 250 ml i 500 ml:

aﬂ D{f
&

2. Mocowanie pojemnikdéw o pojemnosci 1 12,5 litra do odpowiedniego aplikatora:
Produkt nalezy podawac za pomoca odpowiedniego aplikatora:
- opakowania o pojemnosci 250 ml i 500 ml sa wyposazone w pojemnik miarowy.
- do opakowan o pojemnosci 1 litr i 2,5 litra zaleca si¢ stosowanie odpowiedniego aplikatora.

Odpowiedni aplikator powinien spelnia¢ nastgpujace wymagania:
- powinien odmierza¢ dawki 5 mli 10 ml,
- powinien by¢ wyposazony w elastyczng rurke o srednicy wewngtrznej od 6 do 12 mm.

Zalecane uzycie aplikatorow przedstawiono na ponizszych schematach.
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1. Korzystanie z komory z miarkg w pojemnikach 250 ml i 500 ml:

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

Mocno wstrzasnac przed uzyciem.
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10. OKkresy karencji
Bydto:

Tkanki jadalne: 18 dni
Mleko: zero godzin

Owce:
Tkanki jadalne: 35 dni
Mleko: 24 godziny

Leczone zwierzgta nalezy oddzieli¢ od pozostatych na czas odpowiadajacy okresowi karencji, poniewaz
istnieje znaczne prawdopodobienstwo krzyzowego zanieczyszczenia produktem zwierzat nieleczonych
poprzez wzajemne wylizywanie. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do wystepowania
pozostatosci produktu u zwierzat nieleczonych.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ pionowo w oryginalnym pojemniku.

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Przechowywac z dala od zywno$ci, napojow oraz paszy dla zwierzat.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekdw wodnych, poniewaz moga
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmow wodnych.
Nie zanieczyszcza¢ wod powierzchniowych ani rowow produktem lub zuzytym opakowaniem.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.
13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2658/17
250 ml
500 ml
1 litr

2,5 litr

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
MM/YYYY

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane do zglaszania
podejrzen zdarzen niepozadanych:

Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Irlandia

Tel.: +353 01 4667900

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Vet-Agro Trading Sp. z o.0.,

ul. Metgiewska 18,

20-234 Lublin

Polska

0048 81 445 2305
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