B. ETYKIETO-ULOTKA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

BUTELKA Z HDPE Z ZAKRETKA HDPE O POJEMNOSCI 250 ML, 500 ML, 1000 ML

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Sputop Spot On, 10 mg/ml, roztwor do nakrapiania dla bydta i owiec

2. SKELAD

Deltametryna 10 mg/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 250 ml
1 x 500 ml
1 x 1000 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Do stosowania miejscowego w celu zwalczania: samice gza owczego, kleszcze, wszy, wszoty, larwy
gza owczego na owcach, wszy oraz kleszcze na jagnigtach.

Bydto: w celu zwalczania i ochrony przed ssacymi i gryzacymi wszami m.in. Bovicola (Damalinia)
bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli oraz Haematopinus eurysternus. Produkt
przeznaczony do stosowania takze u bydta mlecznego. Wspomagajaco do ochrony przed muchami
m.in. Lyperosia (Haematobia) irritans, Stomoxys calcitrans, Musca species oraz Hydrotaea irritans.

Owce: do zwalczania samic gza owczego (Hydrotaea irritans), w celu ochrony przed kleszczami
(Ixodes ricinus), wszami, wszotami oraz larwami gza owczego.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA




Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Produkt nalezy stosowa¢ wytacznie w przypadku potwierdzenia wrazliwosci pasozytow na podstawie
wiasciwych badan lub lokalnych informacji epidemiologicznych. Produktu nie nalezy stosowa¢ zbyt
czgsto oraz nie nalezy stosowac¢ w zbyt matej dawce. Nieprawidlowe stosowanie produktu moze
prowadzi¢ do narastania oporno$ci pasozytow na deltametryne.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Tylko do uzytku zewngtrznego.

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u psoéw i kotéw. Po przypadkowym zlizaniu lub podaniu
na skorg u pséw 1 kotow, moga wystapi¢ objawy neurologiczne (ataksja, konwulsje, dreszcze) lub
objawy ze strony uktadu pokarmowego (nadmierne $linienie, wymioty), ktére moga by¢ potencjalnie
$miertelne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
U o0s6b ze sktonnosciami alergicznymi kontakt deltametryny ze skora twarzy moze spowodowac
przej$ciowe swedzenie. Zaleca si¢ zachowanie nastepujacych srodkow ostroznosci:

o Uzywac rekawic ochronnych przy aplikowaniu leku lub dotykaniu zwierzat tuz po aplikacji.
Natychmiastowa zmiana i pranie ubran zabrudzonych produktem.
Zmy¢ zabrudzong skore duzg ilosciag wody z mydtem.
Umy¢ rece po aplikacji, przed jedzeniem i paleniem.
W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ je duza iloscia wody oraz uda¢ si¢ do lekarza.
Po przypadkowym spozyciu przeptukac usta woda oraz udac¢ si¢ do lekarza.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ rownoczesnie z innymi produktami o podobnym dziataniu.

Przedawkowanie:
Nie stwierdzono objawdw przedawkowania w badaniach tolerancji.

Glowne niezgodnoéci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Bydto:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
niepokoj!

Moze wystapi¢ do 48 godzin po podaniu. Dziatanie to jest krétkookresowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia



braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Dawki:

Bydto: 100 mg deltametryny/zwierzg, co odpowiadalO ml produktu/zwierze.

Owce:

Kleszcze: owce i jagnieta 50 mg deltametryny/zwierzg, co odpowiada Sml produktu/zwierze
Wszy, wszoly: 50 mg deltametryny/zwierzg, co odpowiada Sml produktu/zwierze
Samice gza owczego: 50 mg deltametryny/zwierzg, co odpowiada 5Sml produktu/zwierze
Larwy gza owczego: 50 mg deltametryny/zwierzg, co odpowiada 5Sml produktu/zwierze

Jagnieta (ponizej 10 kg m.c. lub 1 miesiaca zycia): Kleszcze i wszy 25 mg deltametryny/zwierze, co
odpowiada 2,5 ml produktu/zwierzg.

Podawanie:

Pojedyncza dawke zdeponowaé przy pomocy dawkomierza w opakowaniu lub pistoletu - aplikatora w
linii posrodkowej pomigdzy topatkami zwierzat. Przy obecnosci gzéw atakujacych owce stosowac
zgodnie ze wskazaniami w ulotce.

Bydto — wszy: Podanie jednej dawki zabija wszystkie wszy obecne na zwierzgciu. Pelne pozbycie si¢
pasozytow nastepuje w przeciagu 4-5 tygodni — wszy wylegajace si¢ ze ztozonych jaj ging
natychmiast po wylggu. Czasami niewielka ilo§¢ pasozytow moze przezy¢ na kilku sztukach w
stadzie. W tych wypadkach zaleca si¢ powtorzenie dawki po 6-8 tygodniach.

Bydto — muchy: Zwalczanie zalezy od ilosci i gatunku much obecnych w danym srodowisku. Produkt
dziata przez okres 4-8 tygodni. Zaleca si¢ podawanie pojedynczej dawki co 4 tygodnie.

Owce — gzawica: Poda¢ produkt na czes¢ potyliczng glowy. Podawanie co 2-4 tygodnie pozwala
znaczgco zredukowac¢ ilo$¢ samic gza owczego.

Owce — kleszcze: Podawac w linii posrodkowej pomigdzy topatkami. Pojedyncza dawka chroni
zwierzeta wszystkich grup wiekowych przez okres do 6 tygodni po podaniu.

Owce — wszy i wszoly: Podawa¢ produkt w linii posrodkowej pomiedzy topatkami niezaleznie od
dtugosci runa. Zapobieganie ugryzieniom przez wszy lub infestacji wszotow trwa przez 4-6 tygodni po
podaniu pojedynczej dawki.

W celu pehiejszego i szybszego wchianiania podawanej ilosci produktu a tym samym lepszej ochrony
przed kleszczami, wszami i wszotami zaleca si¢ wygolenie runa i podanie Sputop Spot On
bezposrednio na skore.

Owce — larwy gza owczego: Podawac bezposrednio w miejsca zlozenia larw. Zabicie larw nastgpuje w
krétkim czasie po podaniu produktu. W przypadku bardziej zaawansowanych zmian miejscowych
wystrzyc wetng o zmienionym zabarwieniu przed podaniem produktu.

Przy uzyciu aplikatora Sputop Spot On podanie na skorg mozna uzyskac¢ przez wsunigcie koncowki
aplikatora w ksztalcie litery T pomigdzy wlosy runa az na skore.




Jagnicta — wszy i kleszcze: (ponizej 10 kg m.c. lub 1 miesigca zycia). Podawanie w linii posrodkowej
pomigdzy topatkami. Ochrona przed kleszczami trwa do 6 tygodni oraz zmniejsza liczbe pogryzien
przez wszy 4-6 tygodni po podaniu.

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Owce — 28 dni

Bydto — 14 dni

Mileko kréw — Zero dni

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

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C,

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

14.  KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

15. NUMER POZWOELNIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

1487/04




Wielkosci opakowan

Butelki 0 pojemnosci 250 ml, 500 ml i 1000 ml pakowane pojedynczo w pudelko tekturowe.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki

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

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17 B

02 — 676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

Email do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia



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

