ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Scalibor Protectorband 4% w/w 65 cm obroza dla duzych psow
Scalibor vet 1.000 g collar for dogs (FFinlandia, Szwecja)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna biala obroza o dlugosci 65 cm (25 g) zawiera:

Substancja czynna:
Deltametryna 1,000 g

Substancje pomocnicze:
Dwutlenek tytanu (E171) 0,375 ¢

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Obroza lecznicza.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie infestacji kleszezy (Ixodes ricinus; Rhipicephalus sanguineus) w okresic 5 do 6 miesigcy.
Zapobieganie ssaniu krwi przez moskity (Phlebotomus perniciosus) w okresie 5 do 6 miesigcy.
Dzialanie zapobiegajace zerowaniu dorostych komarow z podgatunku Culex pipiens pipiens przez
okres 6 miesigcy.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u szczeniat mlodszych niz 7 tygodni.

Nie stosowac u psOw ze zmianami skornymi.

Nie stosowaé u zwierzat ze znana nadwrazliwoscia na pyretroidy.

Nie stosowac u kotow.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Obroza zaczyna wykazywaé pelne dzialanie po uplywie tygodnia, z tego wzgledu obrozg nalezy
zastosowac tydzien przed mozliwoscia narazenia zwierzat na infestacj¢.

W rzadkich przypadkach moze doj$¢ do przytwierdzania si¢ kleszczy podczas noszenia obrozy przez
zwierzeta. W niekorzystnych warunkach przeniesienie chorob zakaznych przez kleszcze lub moskity
nie moze zosta¢ catkowicie wykluczone.

4.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku zmian skérnych nalezy zdjaé obroze do czasu catkowitego ustapienia objawow.
Nie badano wplywu stosowania szamponu na dtugos$¢ okresu skutecznego dzialania produktu.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




Po zastosowaniu obrozy nalezy umy¢ rece chlodng woda 1 mydiem.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na skladniki obrozy powinny unika¢ kontaktu z obroza.

Nie nalezy pozwala¢ dzieciom, w szczegdlnosci mlodszym niz 2 lata, na dotykanie obrozy, bawienie
si¢ obroza lub wkladanie obrozy do ust.

Nalezy uniemozliwi¢ malym dzieciom przediuzony intensywny kontakt, np. spanie ze zwierzeciem
noszacym obrozg.

Przechowuj saszetke z obroza w pudelku do momentu jej zastosowania.

O ile sporadyczny kontakt z woda nie ogranicza skutecznosci obrozy, nalezy ja zawsze zdja¢ przed
umozliwieniem psu pltywania i kapielq psa, poniewaz substancja czynna jest szkodliwa dla ryb i
innych organizméw wodnych. Nalezy uniemozliwi¢ psom plywanie w okresie pierwszych pieciu dni
od zastosowania obrozy.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach mozna obserwowac¢ miejscowe zmiany skorne, miejscowe zapalenie skory

lub rumien, swiad i utrate wlosow.

Bardzo rzadko donoszono o wystepowaniu objawdw neurologicznych, takich jak drzenie i letarg. W

przypadku ich wystapienia, nalezy zdja¢ obroze. Objawy te zazwyczaj tagodnieja w ciggu 48 godzin.
Leczenie powinno mie¢ charakter objawowy, poniewaz nie jest znana zadna specyficzna odtrutka.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie§noSci

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie stosowac z innymi produktami przeciwko pasozytom zewnetrznym zawierajacymi zwiazki
fosforoorganiczne.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Obroza o dlugosci 65 cm przeznaczona jest do stosowania u duzych psow.

Do zapigcia wokol szyi.

Nalezy zastosowac jedng obroz¢ dla jednego psa.

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

Nalezy wyjac obroze ze szczelnej saszetki ochronne;.

Zaloz obroze wokol szyi zwierzecia tak, aby nie byla zbyt ciasna. Pomiedzy pasmem obrozy, a szyja
psa powinny miesci¢ si¢ obok siebie dwa palce. Wsun koniec obrozy przez zapiecie 1 obetnij jej
nadmiar, przekraczajacy dlugoscia 5 centymetrow.

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

W przypadku mato prawdopodobnego zjedzenia obrozy przez psa, moga wystapic nastepujace
objawy: nieskoordynowane ruchy, drzenia, slinotok, wymioty, sztywno$¢ koficzyn miednicznych.



Objawy te zazwyczaj fagodnicja w ciagu 48 godzin. Jesli to konieczne do leczenia objawowego
mozna zastosowac diazepam.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki przeciwko pasozytom zewnetrznym, srodki owadobdjcze i
repelenty, zawierajace pyretryny i pyretroidy.
Kod ATCvet: QP53ACI 1.

5.1 WiaSciwosci farmakodynamiczne

Deltametryna dziala na owady i paj¢czaki na drodze kontaktowej. Mechanizm dzialania polega na
dhugotrwalym zwigkszeniu przepuszczalnosci sodu przez blony komérkowe neuronéow owadow.
Prowadzi to do nadpobudliwosci, nastgpnie paralizu (efekt porazenia), drgawek i $mierci pasozyta.
5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Deltametryna jest w sposob ciagly uwalniana z obrozy do siersci i warstwy lipidowej skory
zwierzgcia. Substancja czynna rozprzestrzenia si¢ z miejsca bezposredniego kontaktu na cala
powierzchnig skory poprzez warstwe lipidowa i okrywe wlosowa. Deltametryna nie podlega
systemowemu wchlanianiu przez organizm zwierzecia poddanego terapii.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Tytanu dwutlenek (E171)

Mieszanka organicznego mydla wapniowo cynkowego

Olej sojowy epoksydowany

Adypinian diizooktylu

Trifenylofosforan

Polichlorek winylu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Obroza znajdujaca si¢ w szczelnej saszetce foliowej powinna by¢ przechowywana w pudetku
tekturowym. Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jedna obroza w saszetce wielowarstwowej (papier-aluminium-polietylen lub papier-aluminium-
poliester-polietylen) umieszczonej w pudetku tekturowym.



6.6 Specjalne SrodKi ostroznoSci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

Produkt Scalibor Protectorband nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekéw wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i1 innych organizméw wodnych.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Kdérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

tel. + 31/485 587 600

fax +31/485 577 333

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Data przediuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



