SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Sputop spot-on 10 mg/ml roztok na kvapkanie na kožu
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý ml obsahuje:
Účinná látka:
10 mg deltametrínu


Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek

	Kokosový olej


Číry, svetložltý olejový roztok.

3.
KLINICKÉ ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok a ovce.
3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Na lokálne použitie na ochranu hovädzieho dobytka pred všami a muchami, ochrana oviec pred léziami spôsobenými muchou Hydrotaea irritans, kliešťami, všami, kuklorodkami a larválnymi štádiami múch, na ochranu jahniat pred všami a kliešťami.

Hovädzí dobytok: 
Na ochranu hovädzieho dobytka, vrátane dojníc produkujúcich mlieko na ľudskú potrebu, pred cicajúcimi a hryzúcimi všami vrátane Bovicola (Damalinia) bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus  vituli a Haematopinus eurysternus. 
Pomocný prostriedok pri ochrane pred hryzením a obťažovaním muchami vrátane Lyperosia (Haematobia) irritans, Stomoxys calcitrans, Musca species a Hydrotaea irritans.
Ovce: 
Na predchádzanie vzniku lézií spôsobených muchou Hydrotaea irritans, na ochranu pred kliešťami (Ixodes ricinus), všami, kuklorodkami a larválnymi štádiami múch.

3.3
Kontraindikácie
Nepoužívať u oviec, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

3.4
Osobitné upozornenia
Nie sú.

3.5
Osobitné opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov:
Len na vonkajšie použitie.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
U niektorých osôb sa po kontakte s deltametrínom môže objaviť mierny pocit pálenia pokožky.

Odporúča sa preto dodržiavať nasledovné upozornenia:

Pri aplikácii veterinárneho lieku alebo pri manipulácii s práve liečenými zvieratami použite ochranné rukavice.

Odev znečistený veterinárnym liekom ihneď vyzlečte a opätovne použite až po vypraní.

Veterinárny liek ihneď umyte z pokožky mydlom a väčším množstvom vody.

Po zaobchádzaní s veterinárnym liekom, pred jedlom a fajčením si umyte ruky.

Ak sa veterinárny liek dostane do oka, ihneď ho vypláchnite veľkým množstvom vody a vyhľadajte lekársku pomoc.

Pri náhodnom požití ihneď vypláchnite ústa vodou a vyhľadajte lekársku pomoc.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:

Deltametrín je nebezpečný pre ryby a iné vodné organizmy. Nekontaminovať rybníky, vodné nádrže

a priekopy veterinárnym liekom alebo použitými obalmi.

3.6
Nežiaduce účinky
Hovädzí dobytok
:
	Veľmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	nepokoj1 


1Mierny; môže sa objaviť do 48 hodín po aplikácii. Tento účinok je krátkodobý a nie je pre zviera škodlivý.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Pozrite tiež bod „Kontaktné údaje“ v písomnej informácii pre používateľov.
3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Gravidita a laktácia:
Môže sa použiť počas gravidity a laktácie.
3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií
Nemiešať žiadne iné insekticídy ani akaricídy s veterinárnym liekom. 
3.9
Cesty podania a dávkovanie
Hovädzí dobytok:




- 10 ml

Ovce: 

Kliešte: ovce a jahňatá


 - 5 ml

Vši a kuklorodky:


 - 5 ml

Rany spôsobené muchou Hydrotaea irritans: - 5 ml 

(pri je slabej invázii a ak nie sú prítomné kliešte, vši a kuklorodky môže sa aplikovať len 2,5 ml) 

Larválne štádiá múch:      


- 5 ml

Jahňatá (ž.hm. nižšia ako 10 kg alebo mladšie ako 1 mesiac): kliešte a vši 2,5 ml.

Odporúčanú dávku aplikovať pomocou špeciálneho balenia “stlač a naplň“ alebo pomocou aplikátora  Sputop spot on do jedného bodu v stredovej línii chrbta v oblasti pliec, spôsobom uvedeným na  dávkovacej fľaši alebo obale aplikátora.   

Pri použití proti muche Hydrotaea irritans alebo larvám múch u oviec riadiť sa nižšie uvedenými pokynmi:

Vši u hovädzieho dobytka: 
Obvykle jedna aplikácia úplne zničí všetky vši. Ku kompletnému zničeniu všetkých vší dôjde v priebehu 4 – 5 týždňov. V priebehu tohto času dôjde k vyliahnutiu vší z vajíčok a ich následnému usmrteniu. Zanedbateľný počet vší u malého počtu zvierat môže prežiť ošetrenie, preto príležitostne môže byť potrebná opakovaná aplikácia o 6 – 8 týždňov.

Muchy u hovädzieho dobytka: 
Frekvencia liečby pri kontrole hryzavých a nehryzavých múch bude závisieť od množstva a druhu prítomných múch. Tam kde prevažujú bodavky, je možné očakávať dobrý výsledok v priebehu 4 – 8 týždňov. Liečbu nie je potrebné opakovať skôr ako o 4 týždne.

Mucha Hydrotaea irritans u oviec: 
Aplikovať na lebkovú časť hlavy. Liečba v intervaloch 2 – 4 týždne zníži počet lézií spôsobených touto muchou.

Kliešte u oviec: 
Aplikácia medzi lopatky poskytuje ochranu pred kliešťami počas 6 týždňov 

po aplikácii u všetkých vekových kategórií.

Kuklorodky a vši u oviec: 
Aplikácia medzi lopatky u oviec s krátkou alebo dlhou vlnou zníži výskyt vší alebo kuklorodiek počas 4 – 6 týždňov po liečbe.

Poznámka: Pri použití veterinárneho lieku proti kliešťom, všiam a kuklorodkám u oviec je potrebné vlnu rozhrnúť a veterinárny liek aplikovať priamo na kožu.    

Larválne štádiá múch u oviec: 
Aplikovať priamo na miesto napadnuté larvami čo najskôr po nálete. Jediná aplikácia zabezpečí skoré usmrtenie lariev. V prípade pokročilejších lézií sa odporúča pred aplikáciou vystrihať poškodenú vlnu. 

Vši a kliešte u jahniat (do ž.hm.10 kg alebo mladších ako 1 mesiac): 
Aplikácia medzi lopatky poskytne dostatočnú ochranu pred kliešťami počas 6 týždňov a zníži výskyt vší na obdobie 4 – 6 týždňov.

3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)
V prípade predávkovania nie sú potrebné žiadne zvláštne opatrenia.
3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie
Neuplatňujú sa.

3.12
Ochranné lehoty
Mäso a vnútornosti hovädzieho dobytka: 14 dní.

Kravské mlieko: 0 dní.

Mäso a vnútornosti oviec: 28 dní.
Nepoužívať u oviec, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

4.
FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1
ATCvet kód: QP53AC11.
4.2 
Farmakodynamika
Deltametrín je syntetický pyretroid s pesticídnym účinkom. Patrí do rozsiahlej skupiny pyretroidov, ktoré boli vyvinuté ako syntetické analógy pôvodných insekticídnych extraktov, izolovaných z pyretroidného prášku kvetov. Deltametrín je alfa-kyano pyretroid patriaci do druhej generácie pyretroidov, ktorých celková molekulárna stabilita je zvýšená adekvátne zvýšenou odolnosťou voči foto- a bio- odbúravaniu. Táto generácia sa vyznačuje zosilneným insekticídnym účinkom. Vzhľadom na spomalený metabolizmus, deltametrín je viac toxický pre hmyz a roztoče. 

4.3 
Farmakokinetika
Presný spôsob insekticídneho pôsobenia pyretroidov nie je známy, ale sú potencionálne neurotoxické  pre hmyz, spôsobujú poruchy senzorickej koordinácie a narúšajú motorickú aktivitu, čo má za následok efekt „knock-down“. Pyretroidy sú metabolizované oxidačnými a neurotoxickými cestami oveľa rýchlejšie u cicavcov. Z toho dôvodu, neurotoxický efekt u cicavcov sa môže prejaviť len pri dávkach, ktoré mnohonásobne prekračujú dávky potrebné na dosiahnutie pesticídneho účinku. 

5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1
Závažné inkompatibility
Nemiešať žiadne iné insekticídy ani akaricídy s veterinárnym liekom.
5.2
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 5 rokov.

5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25 °C.

Chrániť pred mrazom. 

Uchovávať v pevne uzavretom obale, na bezpečnom mieste, oddelene od potravín, vody a krmív.

5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Veľkosť balenia: 250 ml a 500 ml.

Polyetylénová fľaša s kalibrovanou komorou. Biely formaldehydový závitový uzáver s plombovacou páskou. Vonkajší obal papierová škatuľa. 

Veľkosť balenia: 1 000 ml.

Flexipack z bieleho polyetylénu. Biely plastový uzáver.

Vonkajší obal papierová škatuľa.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.
Veterinárny liek nesmie kontaminovať vodné toky, pretože deltametrín je nebezpečný pre ryby a iné vodné organizmy.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Zoetis Česká republika s.r.o.
7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/007/02-S

8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 02/05/2002
9.
DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
04/2023
10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
{PAPIEROVÁ ŠKATUĽA}


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Sputop spot-on 10 mg/ml roztok na kvapkanie na kožu
2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK
Každý ml obsahuje:

10 mg deltametrínu 

3.
VEĽKOSŤ BALENIA
250 ml
500 ml
1 000 ml
4.
CIEĽOVÉ DRUHY
Hovädzí dobytok a ovce.

5.
INDIKÁCIE
6.
CESTY PODANIA
Roztok na kvapkanie na kožu. 

7.
OCHRANNÉ LEHOTY
Ochranná lehota: 
Mäso a vnútornosti hovädzieho dobytka: 14 dní.

Kravské mlieko: 0 dní.

Mäso a vnútornosti oviec: 28 dní.

Nepoužívať u oviec, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote do 25 °C.
Chrániť pred mrazom. 

Uchovávať v pevne uzavretom obale, na bezpečnom mieste, oddelene od potravín, vody a krmív.

10.
OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“
Len pre zvieratá.
12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
13.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Zoetis Česká republika s.r.o.
14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/007/02-S 

15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot {číslo}

MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

{Polyetylénová fľaša, flexipack z  polyetylénu}

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Sputop spot-on 10 mg/ml roztok na kvapkanie na kožu
2.
KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH

Deltametrín 10 mg/ml

250 ml

500 ml

1 000 ml
3.
ČÍSLO ŠARŽE

Lot {číslo}
4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

Exp. {mesiac/rok}
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
1.
Názov veterinárneho lieku
Sputop spot-on 10 mg/ml roztok na kvapkanie na kožu
2.
Zloženie
Každý ml obsahuje:

Účinnná látka: 

10 mg deltametrínu 

Číry, svetložltý olejový roztok.

3.
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok a ovce.
4.
Indikácie na použitie
Na lokálne použitie na ochranu hovädzieho dobytka pred všami a muchami, ochrana oviec pred léziami spôsobenými muchou Hydrotaea irritans, kliešťami, všami, kuklorodkami a larválnymi štádiami múch, na ochranu jahniat pred všami a kliešťami.

Hovädzí dobytok: 
Na ochranu hovädzieho dobytka, vrátane dojníc produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu, pred cicajúcimi a hryzúcimi všami vrátane Bovicola (Damalinia) bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus  vituli a Haematopinus eurysternus. Pomocný prostriedok pri ochrane pred hryzením a obťažovaním muchami vrátane Lyperosia (Haematobia) irritans, Stomoxys calcitrans, Musca species a Hydrotaea irritans.
Ovce: 
Na predchádzanie vzniku lézií spôsobených muchou Hydrotaea irritans, na ochranu pred kliešťami (Ixodes ricinus), všami, kuklorodkami a larválnymi štádiami múch.

5.
Kontraindikácie
Nepoužívať u oviec, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

6.
Osobitné upozornenia
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
U niektorých osôb sa po kontakte s deltametrínom, môže objaviť mierny pocit pálenia pokožky.

Odporúča sa preto dodržiavať nasledovné upozornenia:

Pri aplikácii veterinárneho lieku alebo pri manipulácii s práve liečenými zvieratami používajte ochranné rukavice.

Odev znečistený veterinárnym liekom ihneď vyzlečte a opätovne použite až po vypraní.

Veterinárny liek ihneď umyť z pokožky mydlom a väčším množstvom vody.

Po zaobchádzaní s veterinárnym liekom, pred jedlom a fajčením si umyte ruky.

Ak sa veterinárny liek dostane do oka, ihneď ho vypláchnite veľkým množstvom vody a vyhľadajte lekársku pomoc.

Pri náhodnom požití ihneď vypláchnite ústa vodou a vyhľadajte lekársku pomoc.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Deltametrín je nebezpečný pre ryby a iné vodné organizmy. Nekontaminovať rybníky, vodné nádrže

a priekopy liekom alebo použitými obalmi.

Gravidita a laktácia:
Môže sa použiť počas gravidity a laktácie.
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
Nemiešať žiadne iné insekticídy ani akaricídy s veterinárnym  liekom. 

Predávkovania:

V prípade predávkovania nie sú potrebné žiadne zvláštne opatrenia.

7.
Nežiaduce účinky
Hovädzí dobytok:
	Veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):

	nepokoj1 


1Mierny; môže sa objaviť do 48 hodín po aplikácii. Tento účinok je krátkodobý a nie je pre zviera škodlivý.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia:www.uskvbl.sk
8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku
Hovädzí dobytok:


- 10 ml

Ovce: 

Kliešte: ovce a jahňatá
- 5 ml

Vši a kuklorodky:
- 5 ml

Rany spôsobené muchou

Hydrotaea irritans:
- 5 ml

(pri je slabej invázii a ak nie sú prítomné kliešte, vši a kuklorodky môže sa aplikovať len 2,5 ml)

Larválne štádiá múch:
- 5 ml

Jahňatá (so ž.hm. nižšou ako 10 kg alebo mladšie ako 1 mesiac): kliešte a vši  - 2,5 ml.

Odporúčanú dávku aplikovať pomocou špeciálneho balenia “stlač a naplň“ alebo pomocou aplikátora Sputop spot-on do jedného bodu v stredovej línii chrbta v oblasti pliec, spôsobom uvedeným na dávkovacej fľaši alebo obale aplikátora. 

Pri použití proti muche Hydrotaea irritans alebo larvám múch u oviec riadiť sa nižšie uvedenými pokynmi:

Vši u hovädzieho dobytka: 
Obvykle jedna aplikácia úplne zničí všetky vši. Ku kompletnému zničeniu všetkých vší dôjde v priebehu 4 – 5 týždňov. V priebehu tohto času dôjde k vyliahnutiu vší z vajíčok a ich následnému usmrteniu. Zanedbateľný počet vší u malého počtu zvierat môže prežiť ošetrenie, preto príležitostne môže byť potrebná opakovaná aplikácia o 6 – 8 týždňov.

Muchy u hovädzieho dobytka: 
Frekvencia liečby pri kontrole hryzavých a nehryzavých múch bude závisieť od množstva a druhu prítomných múch. Tam kde prevažujú bodavky, je možné očakávať dobrý výsledok v priebehu 4 – 8 týždňov. Liečbu nie je potrebné opakovať skôr ako za 4 týždne.

Mucha Hydrotaea irritans u oviec: 
Aplikovať na lebkovú časť hlavy. Liečba v intervaloch 2 – 4 týždne zníži počet lézií spôsobených touto muchou.

Kliešte u oviec: 
Aplikácia medzi lopatky poskytuje ochranu pred kliešťami počas 6 týždňov 

po aplikácii u všetkých vekových kategórií.

Kuklorodky a vši u oviec: 
Aplikácia medzi lopatky u oviec s krátkou alebo dlhou vlnou zníži výskyt vší alebo kuklorodiek počas 4 – 6 týždňov po liečbe.

Poznámka: Pri použití veterinárneho lieku proti kliešťom, všiam a kuklorodkám u oviec je potrebné vlnu rozhrnúť a veterinárny liek aplikovať priamo na kožu.    

Larválne štádiá múch u oviec: 
Aplikovať priamo na miesto napadnuté larvami čo najskôr po nálete. Jediná aplikácia zabezpečí skoré usmrtenie lariev. V prípade pokročilejších lézií sa odporúča pred aplikáciou vystrihať poškodenú vlnu. 

Vši a kliešte u jahniat (do ž.hm.10 kg alebo mladších ako 1 mesiac): 
Aplikácia medzi lopatky poskytne dostatočnú ochranu pred kliešťami počas 6 týždňov a zníži výskyt vší na obdobie 4 – 6 týždňov.

9.
Pokyn o správnom podaní
Len na vonkajšie použitie.

10.
Ochranné lehoty
Mäso a vnútornosti hovädzieho dobytka: 14 dní.

Kravské mlieko 0 dní.

Mäso a vnútornosti oviec 28 dní.

Nepoužívať u oviec, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25 °C. 
Chrániť pred mrazom. 

Uchovávať v pevne uzavretom obale, na bezpečnom mieste, oddelene od potravín, vody a krmív.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na na obale po Exp.

12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.
Tento veterinárny liek nesmie kontaminovať vodné toky, pretože deltametrín je nebezpečný pre ryby a iné vodné organizmy.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.
13.
Klasifikácia veterinárnych liekov
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

14.
Registračné čísla a veľkosti balenia
96/007/02-S 

Veľkosť balenia: 250 ml, 500 ml, 1 000 ml

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov
04/2023
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktné údaje
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Zoetis Česká republika, s.r.o.
náměstí 14. října 642/17
150 00 Praha 5
Česká republika

Tel: +420 257 101 111
Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko
�V aktuálne platnom a schválenom SPC  nie sú u oviec uvedené žiadne nežiadúce účinky.
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