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NUTRIGAO E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS, FARMACEUTICOS E COSMETICOS, SA



o Spotinor® .

Spotinor e infesta¢oes por piolhos e moscas em bovinos.
e infesta¢oes contra carracas, piolhos meléfagos e miiases cutaneas
estabelecidas em ovinos, e piolhos e carracas em borregos.

0 produto que utiliza cobre todos estes diferentes parasitas?

OVINOS
Miiases Piolhos sugadores Piolhos mastigadores (arracas Carracas em borregos Piolho do carneiro
SPOTINOR® v v v v v v
BOVINOS
Moscas Piolhos sugadores Piolhos mastigadores
SPOTINOR® (4 v v

Bovicola bovis + Solenopotes capillatus + Linognathus vituli + Linognathus vituli +* Haematopinus eurysternus + Haematobia irritans
Stomoxys calcitrans + Musca species + Hydrotaeairritans + Ixodes ricinus + Linognathus ovillus + Bovicolaovi + Bovicolaovi + Lucilia spp

Spotinor® contém o ingrediente activo DELTAMETRINA, um piretréide sintético. E um membro da segunda geracdo de
piretréides em que a estabilidade da molécula foi melhorada, com resisténcia acrescida a foto degradacao e biodegradacéo
assim como actividade insecticida mais elevada.

A deltametrina é um potente neurotdxico para os insectos, provocando um efeito "knock down”,

Diferentes espécies de moscas sdo activas em diferentes épocas do ano. Isto representa uma ameaca no Verdo muito
prolongada, com irritantes ondas de moscas que emergem ao longo da Estacéo. E assim, necessério tratamento regular e
constante ao longo de todo o periodo de risco, de modo a controlar a populacao de moscas existente assim como as novas
populagdes emergentes.

Se o tratamento se atrasar até que haja um numero muito visivel de moscas, é ja demasiado tarde para controlar
adequadamente o nimero de moscas! A populacao existente ja comecou a reproduzir-se, significando a postura de centenas
a milhares de ovos nas redondezas, esperando pela eclosdo e agravando o problema. O tratamento deve ser feito antes
mesmo do problema aparecer para maximizar o sucesso do mesmo.

TRATAR MENSALMENTE PARA CONTROLAR AS MOSCAS NHO OSTC
EXISTENTES ASSIM COMO AS EMERGENTES
SAZONALIDADE DAS ESPECIES COMUNS DE MOSCAS ‘ ‘

Mosca do estabulo

Mosca da cara

. Mosca da cabega

Maio Junho Julho Agosto Setembro

L

Efeito de populacdes ndo controladas de moscas: Ne de moscas necessario
+ Reducdo da producao de leite em mais de 20% paraatingir o limite
. Aumenta a incidéncia de mastites de verao 2R DO D)
«  Reduz o peso ao desmame dos vitelos até 9 kg Mosca dos cornos 200
+ Menor potencial reprodutivo em ovelhas Mosca dos estabulos 20
+  Menor qualidade da I3 a tosquia Mosca da cara 25
«  Problemas de bem-estar em ambas as espécies Mosca da cabega 10-20

PIOLHO DO CARNEIRO
O piolho do carneiro pode provocar extensos danos no velo assim como perdas de produgao devido a irritagdo. Este tipo de
parasita sé se encontra nos ovinos e passa todo o seu ciclo de vida no hospedeiro.

CARRACAS

Os trés estagios do ciclo de vida das carracas necessitam de uma refeicao de sangue para que o ciclo de complete. As perdas
de sangue causadas podem conduzir a anemia quando a infeccao é grave, causando danos indirectos a | assim como maior
potencial de transmissao de doencas.

PIOLHOS

As infestacdes por piolhos sdo normalmente observadas nos meses de inverno quando o velo atinge a espessura maxima. Os
piolhos passam todo o seu ciclo de vida no hospedeiro e podem causar extensos danos ao velo e reduzir significativamente a
ingestao de alimentos devido a irritagao e coceira.

PIOLHOS

Os piolhos sao principalmente um problema de gado estabulado nos meses de inverno. Os piolhos sugadores podem causar
anemia enquanto os piolhos mastigadores causam coceira intensa, diminuindo a conversao alimentar e menor produgéo de
leite assim como problemas de bem-estar e menor valor do couro.

Dosagem simples

+ 10 ml nos bovinos

«  5mlnosovinos

« 2.5 ml para borregos (abaixo dos 10 kg de peso vivo ou 1 més de idade)

+  Aplicar uma dose Unica usando a medida doseadora do frasco aplicador.

+  Aplicar em um Unico local (spot on) a meio do dorso entre as espaduas.

« Paraalarva da mosca varejeira em ovinos, aplicar directamente na area infestada pelas larvas logo que o problema é
diagnosticado. Uma aplicacdo matara as larvas em pouco tempo. Em caso de lesdes mais avancadas, é aconselhavel a
tosquia das dreas a tratar antes da aplicacao do produto.



SPOTINOR® 10 me/mL soLuco PARA UNC/i0 PUNCTIFORME PARA BOVINOS E OVINOS

Deltametrina

1.NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado e fabricante responsavel pela libertagao dos lotes:

Norbrook Laboratories Ltd,

Station Works,

Newry,

B35 6JP

Co. Down,

Irlanda do Norte

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Spotinor 10 mg/ml Solugéo para Ungdo Punctiforme para bovinos e ovinos
Deltametrina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa: Deltametrina 10 mg

Liquido oleoso ouro-palido limpido.

4.INDICAOES

Para o tratamento e prevencdo de infestagdes causadas por piolhos e moscas em bovinos; carracas piolhos, meldfagos e miiases cutaneas
estabelecidas em ovinos, e piolhos e carracas em borregos.

Em bovinos: Para o tratamento e prevencdo de infestaces causadas por piolhos mordedores e sugadores, incluindo Bovicola bovis,
Solenopotes capillatus, Linognathus vituli e Haematopinus eurysternus em bovinos de came e bovinos de leite. Também como auxiliar no
tratamento e prevencdo de infestacdes de moscas picadoras e moscas de um modo geral, incluindo Haematobia irritans, Stomoxys
calcitrans, espécies Musca e Hydrotaea irritans.

Em ovinos: Para o tratamento e prevengdo de infestages causadas por carragas Ixodes ricinus e por piolhos (Linognathus ovillus, Bovicola
ovis), meldfagos (Melophagus ovinus) e mifases cutaneas estabelecidas (geralmente Lucilia spp).

Em borregos: Para o tratamento e prevencao de infestagdes causadas por carragas Ixodes ricinus e por piolhos Bovicola ovis.

5. CONTRAINDICAGOES

Nao administrar a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Nao administrar a animais convalescentes ou doentes.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

A administragdo fora das indicacdes aprovadas do medicamento veterindrio nas espécies ndo-alvo caes e gatos pode conduzir a sintomas
neuroldgicos toxicos (ataxia, convulsdes, tremores), sintomas digestivos (hipersalivago, vomitos) e podem ser fatais.

6. REACOES ADVERSAS
Foram observados em alguns bovinos pele escamosa e prurido durante 48 horas apds o tratamento.
(aso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico veterinério.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos e ovinos.

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGAO

Dose:

Bovinos: 100 mg de del por animal corr J0a 10 ml de medicamento veterindrio.

Ovinos: 50 mg de del por animal ¢ a5 ml de medicamento veterindrio.

Borregos (com menos de 10 kg de peso vivo ou T més de idade): 25 mg de del por animal corr
medicamento veterindrio.

Administragao: Aplicar uma dose tinica com o dispositivo especial ‘Squeeze n' Pour' ou o aplicador Spot-On em um local sobre a linha
média dorsal ao nivel das escapulas. Para as mifases cutaneas em ovinos, ver as seguintes instrugdes especificas.

Piolhos em bovinos: Uma aplicacao ira geralmente erradicar todos os piolhos. A eliminagao completa de todos os piolhos podera levar 4 - 5
semanas, tempo durante o qual os piolhos eclodem dos ovos e sdo mortos. Muito poucos piolhos podem sobreviver numa pequena minoria
de animais.

Moscas em bovinos: Para o tratamento e prevengdo de infestagdes de moscas picadoras e moscas ndo picadoras. Quando as moscas dos
comos sdo predominantes, o tratamento e prevengdo de infestacdes pode ser esperado durante 4 — 8 semanas. 0 tratamento para as
moscas ndo deve ser repetido dentro de quatro semanas.

Carracas em ovinos: A aplicagdo no ponto médio entre as escépulas iré proporcionar um tratamento e prevengdo liteis contra infestages por
carragas que afetam os animais de todas as idades, durante até 6 semanas apds o tratamento.

Meldfagos e piolhos em ovinos: A aplicagdo no ponto médio entre as escapulas de ovinos de velo curto ou longo iré reduzir a incidéncia de
infestacdo por piolhos mordedores ou meldfagos, durante um periodo superior a 4 — 6 semanas apds o tratamento. Recomenda-se:

« tratar pouco depois da tosquia (animais com velo curto),

«manter os ovinos tratados separados dos ovinos ndo tratados de forma a evitar a reinfestacao.

m

fendo a 2,5 ml de

9. INSTRUGOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRETA

Para o tratamento e prevencdo de infestacdes por carracas, meldfagos e piolhos em ovinos, afastar o velo e aplicar o Spot-On sobre a pele
do animal.

Miiases cutaneas estabelecidas em ovinos: Aplicar diretamente na drea infetada assim que as miiases cutaneas sejam detetadas. Uma
aplicagdo iré garantir que as larvas sejam mortas num curto espago de tempo. Em caso de lesoes em estado mais avangado, ¢ recomendado
tosquiar a la antes do tratamento.

Piolhos e carracas em borregos: A aplicagdo no ponto médio entre as escapulas ird proporcionar um tratamento e prevengdo lteis contra
infestades por carragas durante até 6 semanas apds o tratamento, e ird reduzir a incidéncia de piolhos mordedores durante um periodo
superior a4 — 6 semanas apds o tratamento.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Bovinos:

Came e visceras: 17 dias

Leite: zero horas

Ovinos:
Cane e visceras: 35 dias
Leite: Nao é autorizada a administragdo a ovelhas prod de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar o recipiente dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.
N&o congelar.

Av. Infante D. Henrique, 333-H | 3° Piso, Esc.41
1800-282 LISBOA | PORTUGAL

Telf: (+351) 218 511 493 | Fax: (+351) 218 511 494
Email: geral@prodivetzn.pt | Web: www.prodivetzn.pt

-

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo ou na embalagem depois de “EXP".
Prazo de validade aps a primeira abertura do acondicionamento primério: 6 meses.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaugdes especiais para utilizado em animais

Apenas para uso externo.

Néo aplicar sobre ou perto dos olhos do animal e membranas mucosas.

Devem ser tomadas precaugdes para evitar lamber o medicamento veterindrio. Evitara
0 tempo extremamente quente e garantir que os animais tém acesso adequado a dgua.
0 medicamento veterindrio deve apenas ser administrado sobre a pele intacta, dado que € possivel a ocorréncia de toxicidade devido a
absorcdo a partir de lesoes importantes na pele. No entanto, podem ocorrer sinais de irritacao local apds o tratamento, dado que a pele j&
pode estar afetada pela infestacéo.

Para evitar a resisténcia, 0 medicamento veterinario s6 deve ser administrado caso a suscetibilidade da populago local de moscas a substancia
ativa seja assequrada.

(asos de resisténcia a deltametrina tém sido reportados em moscas picadoras e moscas de um modo geral em bovinos e piolhos em ovinos.

0 medicamento veterindrioird reduzir o nimero de moscas que repousam diretamente sobre o animal, mas néo é esperada a eliminagao de todas as
moscas de uma exploragao. A admini estratégica do medi veterindrio deve, portanto, ser baseada na informacdo epidemioldgica
local e regional relativamente a suscetibilidade dos parasitas, e utilizado em associagao com outros métodos de controlo de pragas.

Deveré ter-se cuidado de forma a evitar as seguintes praticas, porque estas aumentam o risco de desenvolvimento de resisténcias e podem
resultar em ineficécia terapéutica:

- administracdo demasiado frequente e repetida de ectoparasiticidas da mesma classe, durante largos periodos de tempo.

- subdosagem devido a estimativa do peso abaixo do peso vivo real, incorreta administracdo do medicamento veterindrio, ou falha de
calibragdo do dispositivo de dosagem.

Se apds o tratamento nao se verificar a resolugdo dos sinais clinicos, o diagndstico deve ser reavaliado.

Adverténcias para o utilizador

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao medicamento veterindrio ou a algum dos seus constituintes devem evitar o contacto com
o medicamento veterindrio.

Utilizar vestudrio de protecdo incluindo avental a prova-de-agua e botas e luvas impermeéveis, durante a administragao do medicamento
ou aquando do manuseamento de animais tratados recentemente.

Remover imedi o vestudrio do e lavar antes de reutilizar.

Lavarimediatamente os salpicos sobre a pele com sabao e dgua abundante.

Lavar as maos e a pele exposta apds manusear este medicamento veterinario e antes das refeigdes.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com dgua corrente limpa e abundante, e dirija-se a um médico.

Em caso de ingestao acidental, lavar a boca imediatamente com dgua abundante e dirija-se a um médico.

Nao fumar, beber ou comer durante o manuseamento do medicamento veterindrio.

Este medicamento veterindrio contém deltametrina que pode causar sensacdo de formigueiro, prurido e manchas vermelhas na pele
exposta. Em caso de indisposicao depois de manipular este medicamento, consulte o seu médico e mostre-lhe este rétulo.

Aviso a0 médico: Estd disponivel aconselhamento sobre o maneio clinico a partir do Servico Nacional de Informagéo Antivenenos.

Outras precaugdes

Adeltametrina é muito toxica para a fauna dos solos, aquaticos e abelhas, é 10s solos e pode acumular-se nos sedimentos.
0 risco para 0s ecossistemas aquaticos e fauna dos solos pode ser reduzido evitando a utilizagdo demasiado frequente e repetida de deltametrina
(e de outros piretrides sintéticos) em hovinos e ovinos, por exemplo, utilizando um inico tratamento por ano na mesma pastagem.

0 risco para os ecossistemas aquéticos serd ainda mais reduzido, mantendo os bovinos tratados afastados de cursos de dgua durante quatro
semanas apds o tratamento.

Gestagdo e lactagao

0s estudos de laboratdrio (ratos, coelhos) ndo revelaram quaisquer evidéncias de efeitos teratogénicos ou embriotdxicos.

Nao foram realizados estudos com o medicamento veterindrio em vacas e ovelhas gestantes.

Aadministragdo do medicamento veterindrio durante a gestagdo e a lactacdo em vacas e ovelhas deve ser realizada em conformidade com
aavaliaao beneficio/risco realizada pelo médico veterindrio responsavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao

Nao administrar com qualquer outro inseticida ou acaricida.

Sobredosagem

Foram observados alguns efeitos adversos apds sobredosagem. Estes incluem parestesia e irritagao em bovinos, bem como miccdo intermitente
outentativa de micgdo em borregos jovens. Estes efeitos tém demonstrado ser ligeiros, transitdrios e que se resolvem sem tratamento.
Incompatibilidades

Desconhecidas.

-

40 do medicamento veterindrio duranty

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
Perigoso para peixes e outros organismos aquaticos. Nao contaminar os cursos de dgua ou fossas com o medicamento veterindrio ou
recipientes utilizados.

0 medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO

15. OUTRAS INFORMAGOES

Impacto ambiental

A deltametrina tem o potencial para afetar de forma adversa os organismos nao-alvo, existentes na dgua e no solo. Apds o tratamento, a
excrecdo de niveis potencialmente toxicos de deltametrina pode ocorrer ao longo de um periodo de 4 semanas. As fezes contendo
deltametrina excretadas na pastagem pelos animais tratados pode reduzir o nimero de organismos que decompdem os solos, 0 que pode
terimpacto sobre a degradagdo do estrume.

A deltametrina é muito toxica para a fauna dos solos, organismos aquaticos e abelhas, é persistente no solo e pode acumular-se nos
sedimentos.

Apresentagdes

Frasco de 250 e 500 ml de polietileno de alta densidade com cdmara interna graduada de calibracdo, e tampa de rosca branca de
poliprapileno.

Mochila de 1 litro e 2,5 litros, branca, de polietileno de alta densidade, para utilizagdo com um dispositivo de dosagem adequado, e com
uma tampa de rosca branca de polipropileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterindria.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o representante local do titular da Autorizagdo de
Introdugao no Mercado.
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