B. ETYKIETO-ULOTKA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA ETYKIETO-ULOTCE

Sputop Spot On, 10 mg/ml, roztwdr do nakrapiania dla bydla i owiec

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z 0.0., ul. Postepu 17 B, 02 — 676 Warszawa

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Deltametryna 10 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Bydto: w celu zwalczania i ochrony przed ssagcymi i gryzgcymi 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.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u owiec, ktorych mleko jest przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu do 48 godzin moga pojawi¢ si¢ u niewielkiej liczby kréw objawy posmutnienia. Dziatanie
to jest krotkookresowe.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).



http://www.urpl.gov.pl/

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-) I SPOSOB PODANIA

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

Owece:

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 Sml produktu/zwierze
Larwy gza owczego: 50 mg deltametryny/zwierzg, co odpowiada Sml produktu/zwierze

Jagnieta (ponizej 10 kg m.c. lub 1 miesigca 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 pomiedzy topatkami zwierzat. Przy obecnosci gzéw atakujacych owce stosowaé
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 gina
natychmiast po wylegu. Czasami niewielka ilo$¢ pasozytow moze przezy¢ na kilku sztukach w
stadzie. W tych wypadkach zaleca si¢ powtdrzenie 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 czg$¢ potyliczng glowy. Podawanie co 2-4 tygodnie pozwala
znaczaco zredukowac¢ ilos¢ samic gza owczego.

Owce — kleszcze: Podawa¢ w linii posrodkowej pomig¢dzy topatkami. Pojedyncza dawka chroni
zwierzeta wszystkich grup wiekowych przez okres do 6 tygodni po podaniu.

Owce — wszy i wszoty: Podawac¢ produkt w linii posrodkowej pomig¢dzy 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 ztozenia larw. Zabicie larw nastepuje w
krotkim 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 skor¢ mozna uzyskac przez wsuniecie koncowki
aplikatora w ksztalcie litery T pomigdzy wlosy runa az na skorg.

Jagnieta — 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.



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne:

Owce — 28 dni

Bydto — 14 dni

Mleko krow — Zero dni

Nie stosowa¢ u owiec, ktorych mleko jest przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C, w oryginalnym, szczelnie zamknietym opakowaniu.
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Tylko do uzytku zewnetrznego.

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
U o0s6b ze sktonno$ciami alergicznymi kontakt deltametryny ze skora twarzy moze spowodowac
przejsciowe swedzenie. Zaleca si¢ zachowanie nastgpujacych 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 iloscig wody z mydtem.
Umy¢ rece po aplikacji, przed jedzeniem i paleniem.
W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ je duzg ilo$cia wody oraz udac si¢ do lekarza.
Po przypadkowym spozyciu przeptuka¢ usta wodg oraz udac si¢ do lekarza.

Cigza.
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

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




Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Nie stwierdzono objawdw przedawkowania w badaniach tolerancji.

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

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

Srodek niebezpieczny dla ryb. Nie uzywaé blisko zbiornikoéw wodnych, stawow, rzek, jezior.
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-
ULOTKI
15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Butelki o pojemnosci 250 ml, 500 ml i 1000 ml pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
Nr serii:

Termin waznosci:

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
1487/04



