B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE (sloZena pod etiketou)

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Sputop 10 mg/ml roztok pro nakapani na kiizi - spot-on

2. SloZeni
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Deltamethrinum 10 mg

Ciry svétle zluty olejovity roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot, ovce.

4. Indikace pro pouziti

Lokalni pouziti na ochranu skotu proti v§im a moucham; potlaceni 1ézi zplisobenych mouchami
Hydrotaza irritans (head fly), potlaceni rozvinutého zamoteni masaifkami a ochrana proti klistatim,
v§im, klo§tim u ovci a proti v§im a klist'atiim u jehnat.

Skot: Potlaceni populace sajicich a bodavych vsi vCetn¢ Bovicola (Damalinia) bovis, Solenopotes
capillatus, Linognathus vituli a Haematopinus eurysternus u vsech typti skotu vcetné dojnic
produkujicich mléko pro lidsky konzum. Pomocny prostiedek pii hubeni bodavych a obtiznych much
véetné druhtt Lyperosia (Haematobia) irritans, Stomoxys calcitrans, Musca spp. a much Hydrotaza
irritans.

Ovce: Potlaceni 1ézi zplisobenych mouchami Hydrotaza irritans; potlaceni populace klistat (Ixodes
ricinus), v§i, klost a rozvinutého zamofeni masarkami

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl4stni upozornéni:

Nadbytec¢né pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni G¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a jeho zatézi nebo na riziku infestace na
zéklad¢ jeho epidemiologickych informacich, a to pro kazdé stado.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Pii aplikaci pfipravku nebo pfi manipulaci snedavno oSetienymi zvifaty pouzivejte ochranné
rukavice.

Siln€¢ kontaminovany odév ihned svléknéte a pred dal§im pouzitim vyperte.

Pottisnénou kizi ihned omyjte mydlem a velkym mnozstvim vody.




Nekufte, nepijte a nejezte pii manipulaci s pripravkem.

Dostane-li se vam piipravek do oci, ihned je vyplachnéte velkym mnoZzstvim vody a vyhledejte
l1ékatskou pomoc.

V ptipadé nahodného poziti je nutné ihned vyplachnout Gsta a vyhledat 1ékafskou pomoc.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostfedi:
Deltamethrin nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro ryby a dal$i vodni
organismy. Samotnym pfipravkem ¢i pouzitymi obaly neznecist'ujte rybniky, kanaly ¢i ptikopy.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:
S ptipravkem neni mozné sméSovat jiné insekticidy a akaricidy.

7. Nezadouci ucinky

Skot, ovce:

Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, véetne ojedinélych hlaseni):

Neklid, bliZe nespecifikovany!

"Mirny; muze se vyskytnout do 48 hodin po aplikaci. Tento Géinek je kratkodoby a neni pro zvife
Skodlivy.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajii uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Zpusob podavani:
Podani nakapanim na kiizi — spot-on.
Aplikujte ddvku na jedno misto v irovni kohoutku.

Déavka:
Skot: 10 ml
Ovce: 5 ml

Jehnata (pod 10 kg zivé hmotnosti nebo mladsi nez 1 mésic): 2,5 ml

VSi u skotu: Jedina aplikace vétSinou vyhubi vSechny v§i. Kompletni vyhubeni v§i v§ak maze trvat az
4-5 tydnd, béhem nichz se vs§i lihnou z vajicek a teprve potom hynou. V nemnoha piipadech muze
nékolik vsi na zviratech prezit. Z toho divodu miize byt nutné 1é¢bu opakovat po 68 tydnech.
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Mouchy u skotu: Frekvence 1é¢by pfti regulaci zamoteni bodavymi i nebodavymi mouchami zavisi na
poctu a druhu much vyskytujicich se na zviteti. V piipadech prevalence musek Haematobia irritans
(horn fly — boda v oblasti kolem kotene rohu) 1ze ocekavat kvalitni ochranu po 4-8 tydnti. Aplikace
pro ochranu pfed mouchami by neméla byt opakovana diive nez po ¢tyfech tydnech.

Mouchy Hydrotaza irritans u ovei: Aplikujte na zadni ¢ast temene. Lécba provadéna ve 2—4tydennich
intervalech omezi pocet 1€zi zptisobenych mouchami Hydrotaza irritans.

Klistata u ovcei: Aplikace v trovni kohoutku poskytuje az 6tydenni ucinnou ochranu pied
prichycenim klist'at na zvitata jakéhokoliv véku.

Klosi a vS§i u ovei: Aplikace v trovni kohoutku do kratké nebo dlouhé viny omezi vyskyt zamoteni po
dobu 4-6 tydni.

Pozor: Pti hubeni klist'at, klost a v§i na ovcich je tfeba ov¢i vinu rozhrnout a pripravek nanést pfimo
na kuzi.

Ovce, rozvinuté zamoreni masarkami: Thned po odhaleni zamoieni aplikujte pfimo do oblasti s
cervy. Jedina aplikace vyhubi v kratké dobé vSechny larvy. V ptipadé rozvinutych 1ézi doporucujeme
pted aplikaci odstfihnout zamotené chomace viny.

Pted aplikaci doporucujeme sepnout vinu sponou. Aplikatorem se tak snadno dostanete az na kizi.

VS§i a klistata u jehnat (pod 10 kg zivé hmotnosti nebo mladsi nez 1 mésic): Aplikace v trovni

kohoutku poskytuje az 6tydenni u¢innou ochranu pied klist’aty a snizi vyskyt bodavych vsi po dobu 4—
6 tydnt.

9. Informace o spravném podavani

10. Ochranné lhity

Skot: maso: 14 dni.

Skot: mléko: Bez ochrannych lhit.

Ovce: maso: 28 dni.

Nepouzivat u ovci, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po Exp.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.
12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze deltamethrin muze byt
nebezpe¢ny pro ryby a dalsi vodni organismy.



Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatrem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/069/02-C

Velikost baleni: 1 x 250 ml,1 x 500 ml, 1 x 1000 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Rijen 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgie

17. Dalsi informace

Environmentélni vlastnosti:
Deltamethrin je nebezpecny pro hnojni organismy, vodni organismy a vcely, miize se hromadit
v sedimentech.
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