CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dectospot 10 mg/ml roztwor do polewania bydta i owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera

Substancja czynna:
Deltametryna 10,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do polewania.
Przejrzysty, bladozloty, oleisty ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto i owce.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

U bydta: zwalczanie i zapobieganie inwazji wszy 1 wszolow, wlaczajac Bovicola bovis, Solenopotes
capillatus, Linognathus vituli 1 Haematopinus eurysternus. Wspomagajaco w leczeniu i profilaktyce
inwazji 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 zwalczanie inwazji larw muchy z rodziny
plujkowatych (zwykle z rodzaju Lucilia).

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

Nie stosowaé u zwierzat chorych lub w okresie rekonwalescencji.

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

Stosowanie produktu poza wskazaniami rejestracyjnymi u zwierzat niebedacych gatunkami
docelowymi — u psoéw i kotow — 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 rozlegtymi uszkodzeniami skory.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt zmniejszy liczbe much siadajgcych na zwierzgciu, ale nie nalezy oczekiwac, ze wyeliminuje
wszystkie muchy w gospodarstwie. Stwierdzono oporno$¢ niektorych owadoéw na deltametryne,



dlatego produkt nalezy stosowac¢ w oparciu o lokalne i regionalne dane epidemiologiczne dotyczace
wrazliwos$ci pasozytow oraz w polaczeniu z innym metodami zwalczania szkodnikow.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikac nastepujacych sytuacji, poniewaz zwigkszaja one ryzyko
rozwoju opornosci i mogg ostatecznie doprowadzi¢ do nieskutecznosci terapii:

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

nieprawidtowym podaniem produktu lub brakiem kalibracji urzadzenia dozujacego.

Wsroéd much u bydta i wszy u owiec odnotowano przypadki opornosci na deltametryne. Aby zapobiec
rozwojowi opornosci, produkt nalezy stosowa¢ wylacznie po potwierdzeniu wrazliwosci danej
populacji much na substancj¢ czynng.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt jest przeznaczony wylacznie do uzytku zewngtrznego.
Nie stosowa¢ na oczy lub w poblizu oczu i bton $luzowych zwierzecia, gdyz deltametryna ma
dziatanie drazniace.

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

Produkt nalezy podawa¢ wylacznie na nieuszkodzona skore, poniewaz mozliwe jest wystapienie
toksycznosci zwigzanej z jego wchlonigciem z powaznych zmian skornych. Jednakze po leczeniu

moga wystapi¢ objawy miejscowego podraznienia, gdyz skora moze by¢ uszkodzona wskutek inwaz;ji.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas podawania produktu lub kontaktu z niedawno leczonymi zwierzetami 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 mydiem.

Po kontakcie z produktem umy¢ rece i odstoniety skorg.

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

Po przypadkowym spozyciu nalezy natychmiast przeptuka¢ jame ustng duzg iloscig wody oraz
zwrdcic sie o pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Podczas pracy z produktem nie nalezy palié, pi¢ ani jes¢.

Produkt zawiera deltametryng, ktéora moze powodowaé mrowienie, swedzenie i zaczerwienienie skory
poddanej jej dziataniu. W przypadku ztego samopoczucia po uzyciu produktu nalezy zwrocic si¢ o

pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna Iub etykietg.

Inne $rodki ostroznosci

Deltametryna ma silne dziatanie toksyczne na populacj¢ 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 unika¢ zbyt czgstego i
wielokrotnego stosowania deltametryny (i innych syntetycznych pyretroidow) u bydta i owiec, na
przyktad ograniczajgc liczbg 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.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Obserwowano objawy neurologiczne (ogolne pobudzenie lub wyczerpanie, drzenia, nieprawidtowe
ruchy). Czgstotliwo$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest bardzo rzadka.

Zmiany skorne (luszczenie spowodowane nadwrazliwos$cig na $wiatlo i $wigd) byly obserwowane w
ciggu 48 godzin po podaniu leku. Czgstotliwo$¢é wystepowania tych dziatan niepozadanych jest bardzo
rzadka.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czg¢sto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

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

Badania laboratoryjne u szczuréw i krolikéw nie wykazaty dziatania teratogennego.

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ z innymi srodkami owadobojczymi ani roztoczobdjczymi.
Toksycznos¢ deltametryny wzrasta szczegolnie w potaczeniu ze zwigzkami fosforoorganicznymi.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Do uzytku zewngtrznego.
Podanie przez polewanie.

Dawka:

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

Owce: 50 mg deltametryny na zwierze, co odpowiada 5 ml produktu.

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

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

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

. stosowa¢ wkrotce po strzyzeniu (u zwierzat z krotkim runem),

. 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 usunigcie wszy moze
trwac¢ od 4 do 5 tygodni, w ktorym to okresie wszy wylggaja si¢ z jaj a nast¢pnie ging. U nielicznych
zwierzat wszy mogg przetrwac, ale w bardzo niewielkiej ilosci.

Whpleszcze i wszy u owiec: Jedno podanie ogranicza liczbg ukaszen przez wszy i skale inwazji
wpleszczy przez 4-6 tygodni od podania.

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

Nie zbadano wptywu warunkéw pogodowych na dlugo$¢ dziatania produktu.
Czas trwania ochrony przed Musca spp. moze by¢ rozny.

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

Aplikator powinien spetnia¢ nastepujace 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 aplikatoréw przedstawiono na ponizszych schematach.



1. Korzystanie z komory z miarka w pojemnikach 250 ml i 500 ml:

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne



Po przedawkowaniu obserwowano dzialania niepozadane, takie jak parestezje i podraznienie u bydta
oraz przerywane oddawanie moczu lub proby oddawania moczu u jagnigt. Objawy te mialy tagodny i
przej$ciowy charakter oraz ustepowaly bez koniecznosci leczenia.

4.11 Okresy karencji

Bydto
Tkanki jadalne: 18 dni

Mileko: zero godzin

Owce
Tkanki jadalne: 35 dni
Mileko: 24 godziny

Leczone zwierzeta 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.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do zwalczania pasozytow zewnetrznych, w tym leki owadobdjcze i
repelenty. Pyretryny i pyretroidy.
Kod ATCvet: QP53ACI11

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Deltametryna nalezy do grupy syntetycznych pyretroidow. Cechuje ja aktywno$¢ owadobdjcza i
roztoczobodjcza, ktora polega na zmianie przepuszczalnosci kanatu sodowego, powodujac nadmierne
pobudzenie, a nastgpnie paraliz z towarzyszacymi mu drgawkami i Smiercig pasozytow. Na
wystapienie opornosci na deltametryne prawdopodobnie przyczyniaja si¢ dwa mechanizmy
fizjologiczne: mutacja molekularnego miejsca wigzania deltametryny albo selekcja genomowa w
kierunku zwigkszenia ekspresji mitochondrialnych enzymow: oksydazy i esterazy.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu na skore¢ u bydta i owiec deltametryna wchtania si¢ w niewielkim stopniu.
Pyretroidy sa metabolizowane na szlakach oksydacyjnym i neurotoksycznym.
Gtowng drogg wydalania wchionigtej deltametryny u zwierzecia docelowego jest kat.

5.3 Wplyw na Srodowisko

Deltametryna moze wptywac negatywnie na organizmy inne niz gatunki docelowe, zarowno w
wodzie, jak i w kale. Po podaniu deltametryna moze by¢ przez 4 tygodnie wydalana w ilosciach
potencjalnie toksycznych. Wydalone na pastwisko odchody leczonych zwierzat zawierajace
deltametryne mogg zmniejszac¢ liczebnos¢ organizmow zywigcych si¢ katem, co moze wplywacé na
jego rozktad.

Deltametryna ma silne dzialanie toksyczne na koprofaung, organizmy wodne oraz pszczoty miodne,
utrzymuje si¢ w glebie i moze kumulowac¢ si¢ w osadach dennych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Triglicerydy kwasow tluszczowych o sredniej dtugosci tancucha.
6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik z polietylenu o wysokiej gestosci, o pojemnosci 250 ml i 500 ml, z podwojnym
dozownikiem, ze skalowana od wewnatrz komorg i zakretka polipropylenowa zgrzewana na goraco.

Pojemnik z ptaskim dnem z polietylenu o wysokiej gestosci, o pojemnoscei 1 litr i 2,5 litra, z
zamknigciami polipropylenowymi i zgrzewanym indukcyjnie uszczelnieniem.

Do opakowan o pojemnosci 1 litr i 2,5 litra dotgczono nakretke z wtryskiwaczem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow 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.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bimeda Animal Health Limited

2,3 & 4 Airton Close,

Tallaght,

Dublin 24,

Irlandia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2658/17

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 2017-04-27



Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



