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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Spotinor
10 mg / ml solutie spot-on pentru bovine si ovine
Deltametrin

Detinatorul autorizatiei de comercializare si responsabil pentru eliberarea seriei
Norbrook Laboratories Ltd, Station Works, Newry, Co. Down, Irlanda de Nord BT35 6JP

Denumirea produsului medicinal veterinar
Spotinor 10 mg / ml solutie spot-on pentru bovine si ovine
Deltametrin

Declararea substantei active gl a altor ingrediente
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Deltametrin 10 mg
Lichid uleios limpede de culoare auriu deschis.

Indicatii
Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu paduchi si muste la bovine; capuse, paduchi malofagi si hematofagi si muste verzi de
carne la ovine, paduchi si cadpuse la miei.

La bovine: Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu paduchi malofagi si hematofagi, inclusiv Bovicola bovis, Solenopotes capillatus,
Linognathus vituli si Haematopinus eurysiernus la bovine de carne si vaci de lapte. De asemenea, este de ajutor in tratamentul si
prevenirea infestarii cu muste care inteapa sau care sunt iritante, incluzand Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca species Si
Hydrotaea irritans.

La ovine: Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu capuse Ixodes ricinus si paduchi malofagi (Linognathus ovillus, Bovicola ovis),
paduchi hematofagi (Melophagus ovinus) si muste verzi de carne (de obicei Lucilia spp.).

La miei: Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu capuse Ixodes ricinus si paduchi malofagi Bovicola ovis.

Contraindicatii
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la animalele bolnave sau convalescente.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. Utilizare in afara indicatiilor din eticheta
produsului la specii care nu sunt vizate, caini si pisici, pot determina semne toxice neurologice (ataxie, convulsii, tremor), semne digestive
(hipersalivatie, voma) si pot fi fatale.

Reactii adverse

Scuame si prurit au fost observate la unele bovine Tn primele de 48 de ore de la tratament. Daca observati reactii grave sau alte efecte
care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

Specii tinta
Bovine, ovine.

Posologie pentru fiecare specie, cale (cai) de administrare sl mod de administrare

Doza:

Bovine: 100 mg de deltametrin pe animal care corespunde la 10 ml de produs.

Ovine: 50 mg de deltametrin pe animal care corespund la 5 ml de produs.

Miei (sub 10 kg greutate corporala sau varsta de 1 luna): 25 mg de deltametrin pe animal care corespund la 2,5 ml de produs.

Administrare: Aplicati o singura doza, cu dispenserul special din pachet "stoarce" si "toarna" sau cu aplicatorul spot-on ntr-un singur loc
pe mijlocul liniei spatelui la nivelul umerilor. Pentru musca verde de carne la ovine, a se vedea urmatoarele indicatii specifice.

Paduchi pe bovine: O aplicare va eradica, in general, toti paduchi. Eliminarea completa a tuturor paduchilor poate dura 4-5 saptamani,
timp n care paduchii care ies din ou sunt si ei omorati. Un numar mic de paduchi pot supravietui pe un mic lot de animale.

Muste la bovine: Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu muste care inteapa sau muste care sunt iritante.

Unde Haematobia irritans sunt predominante, tratamentul si prevenirea infestarilor poate fi asteptata intr-o perioada de 4 - 8 saptamani.
Tratamentul pentru muste nu trebuie repetat mai devreme de patru saptamani.

Céapuse pe ovine: Aplicarea pe punctul de mijloc al umerilor va oferi un tratament eficace si previne infestatiile cu capuse atasate la
animalele de toate varstele, timp de pana la 6 saptamani dupa tratament.

Paduchi malofagi si paduchi hematofagi la ovine: Aplicarea pe punctul de mijloc al umerilor la ovine cu l1&na scurté sau lunga, va reduce
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incidenta si infestarea cu paduchi malofagi si paduchi hematofagi pe o perioada de 4 - 6 saptamani dupa tratament. Este recomandabil
sa:

- tratati la scurt timp dupa tundere (animale cu lana scurta),

- tineti ovinele tratate separat de ovinele netratate pentru a evita re-infestarea.

Recomandari privind administrarea corecta

Pentru tratarea si prevenirea infestarii cu capuse, paduchi malofagi si paduchi hematofagi la ovine, lana ar trebui sa fie despartita si
aplicat spot-on pe pielea animalului.

Musca verde de carne aflata pe ovine: Se aplica direct pe zona infestata de larve imediat ce este observata musca. O aplicare va asigura
omorérea larvelor intr-un timp scurt. in cazul unor leziuni avansate se recomanda tunderea zonei cu lana afectata inainte de tratament.

Paduchi malofagi si capuse la miei: Aplicarea pe punctul de mijloc al umerilor va oferi un tratament util si prevenirea infestatiilor cu capuse
pentru pana la 6 saptamani dupa tratament si va reduce incidenta a paduchilor malofagi pe o perioada de 4-6 saptdmani dupa tratament.

Timp de asteptare
Bovine:
Carne si organe: 17 zile.
Lapte: zero ore.
Ovine:
Carne si organe: 35 zile.
Lapte: nu este autorizata utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Depozitati flaconul dozator in cutie pentru a fi protejat de lumina.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton sau pe eticheta flaconului dupa "EXP".
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

Atentionare (atentionari) speciala (speciale)
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Produsul medicinal veterinar este numai pentru uz extern.
Nu se aplica pe sau in apropierea ochilor animalului si a mucoaselor.
Trebuie avuta grija pentru a se evita lingerea produsului. Se va evita utilizarea produsului in timpul perioadelor cu vreme extrem de calda
si se va asigura animalelor acces adecvat la apa. Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pe piele intacta, in cazul
leziunilor majore ale pielii, toxicitatea datorata absorbtiei este posibila.
Cu toate acestea, pot sa apara semne de iritatie locald dupa tratament deoarece pielea poate fi deja afectata de infestare.
Pentru a evita rezistenta, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai Th cazul in care susceptibilitatea populatiei locale de muste
la substanta activa este sigura.
Cazuri de rezistenta la deltametrin au fost raportate la muste care inteapa si muste care sunt iritante la bovine si paduchi malofagi la
ovine.
Produsul medicinal veterinar va reduce numarul de muste care stau direct pe animal, dar nu este de asteptat sa elimine toate mustele
de la o ferma. Utilizarea strategica a produsului ar trebui, prin urmare, sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale si regionale cu
privire la sensibilitatea parazitilor si utilizarea in asociere cu alte metode de gestionare a daunatorilor. Trebuie evitate urmatoarele practici
deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistentei si ar putea conduce in cele din urma la o terapie ineficienta:

- utilizarea prea frecventa si repetata de ectoparaziticide din aceeasi clasa pe o perioada extinsa de timp;

- subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrarii incorecte a produsului sau lipsa de calibrare a

aparatului de dozare.

Daca semnele clinice nu sunt solutionate dupa tratament, diagnosticul trebuie sa fie revizuit. Precautii pentru utilizator:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la produs sau la una din componentele sale trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Purtati imbracaminte de protectie, inclusiv sort si cizme impermeabile, manusi impermeabile atunci cand se aplica produsul medicinal
veterinar sau la manipularea animalelor tratate recent. Scoateti hainele puternic contaminate imediat si spalati-le Thainte de utilizare.
Daca accidental stropi ajung pe piele spalati imediat cu sapun si apa din abundenta.

Spalati-va mainile si pielea expusd dupa manipularea acestui produs si inainte de mese. in caz de contact accidental cu ochii, clatiti
imediat cu multa apa curata si potabila si solicitati sfatul medicului.

in caz de ingerare accidentald, spalati imediat gura cu multd apa si solicitati sfatul medicului., n timpul utilizarii produsului nu fumati, nu
consumati alimente sau bauturi.

Acest produs contine deltametrin care poate produce furnicaturi, mancarime si pete de roseata pe pielea expusa. Daca nu va simtiti bine
dupa ce ati lucrat cu acest produs, consultati medicul si prezentati acestuia eticheta.
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Pentru medic: Consiliere privind managementul clinic este disponibil la Biroul National de Informare Toxicologica.
Alte masuri de precautie:

Deltametrin este foarte toxic pentru fauna din balegar si organismele acvatice, albinele melifere, este persistent in sol si se poate acumula
in sedimente.

Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna din balegar poate fi redus prin evitarea utilizarii prea frecvente si repetate a deltametrinului
(si alte piretroide sintetice) la bovine si ovine, de exemplu, prin utilizarea unui singur tratament pe an, pe aceeasi pasune.

Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus in continuare prin mentinerea bovinelor tratate departe de cursurile de apa timp de pana
la patru saptamani de la tratament.

Utilizare Tn perioada de gestatie sau lactatie:
Studii de laborator (sobolani, iepuri) nu au produs nici o dovada de efecte teratogene sau embriotoxice.
Nu au fost efectuate studii cu produsul medicinal veterinar la vacile si oile gestante.

Utilizarea produsului in timpul perioadei de gestatiei si lactatiei la vaci si oi trebuie sa fie in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc
efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu utilizati cu orice alt insecticid sau acaricid.

Supradozare:

Unele reactii adverse au fost observate in caz de supradozare. Acestea includ parestezie si iritatii la bovine, precum si urinare intermitenta
sau senzatia de urinare la miei tineri. Acestea s- au dovedit a fi usoare, tranzitorii si dispar fara tratament.

Incompatibilitati:

Nu se cunosc.

Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor, dupa caz

Periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu contaminati apele si canalele de scurgere cu produsul medicinal veterinar sau
recipientul folosit.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate Th conformitate cu
cerintele locale.

Alte informatii
Proprietati referitoare la mediul inconjurator

Deltametrin are potentialul de a afecta negativ organismele nevizate atat in apa cét si in balegar. Dupa tratament, excretia de niveluri
potential toxice ale deltametrin poate avea loc pe o perioada de pana la 4 saptamani. Fecale care contin deltametrin excretate pe pasune
de animalele tratate, pot reduce din abundenta faunei din balegar care poate avea un impact asupra degradarii balegarului.

Deltametrin este foarte toxic pentru fauna din balegar, organismele acvatice si albinele melifere, persistent in sol si se poate acumula n
sedimente.

Informatii despre ambalaje

Flacon transparent de 250 si 500 ml din polietilena de inalta densitate cu camera interna gradata, calibrata si capac cu filet din
polipropilena alba.

Flacon de purtat in spate alb de 1 litru si 2,5 litri din polietilena de Tnalta densitate pentru utilizare cu un dispozitiv de dozare adecvata si
capac cu filet din polipropilena alba.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
de comercializare.

Distribuit de
SC Maravet SRL RO-430016 Baia Mare, str. Maravet nr. 1, Romania.
Tel/Fax: 0262-211.964, email: office@maravet.com

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com



