B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Scalibor Protectorband 4% w/w 65 cm obroza dla duzych psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

lub

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Scalibor Protectorband 4% w/w 65 cm obroza dla duzych psow
Deltametryna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jedna biata obroza o dlugosci 65 cm zawiera:
Substancja czynna:

Deltametryna 1,000 g

Substancje pomocnicze:
Dwutlenek tytanu (E171) 0.375

)

i

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie infestacji Kleszezy (Ixodes ricinus: Rhipicephalus sanguineus) w okresie 5 do 6 miesiecy.
Zapobieganie ssaniu krwi przez moskity (Phlebotomus perniciosus) w okresie 5 do 6 miesiecy.
Dzialanie zapobiegajace zerowaniu dorostych komaréw z podgatunku Cudex pipiens pipiens przez
okres 6 miesigcy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u szezeniat mlodszych niz 7 tygodni.

Nie stosowa¢ u psow ze zmianami skornymi.

Nie stosowac u zwierzat ze znang nadwrazliwoscia na pyretroidy.
NIE STOSOWAC U KOTOW!



6.  DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowano migjscowe reakcje skorne ($wiad, rumien, utrata wlosow)
wystepujace w okolicy szyi lub ogolnie obejmujace skore, mogace wskazywac na miejscowa lub
uogolniona reakcje nadwrazliwosci.

W bardzo rzadkich przypadkach donoszono takze o zmianach w zachowaniu (np. letarg lub nadmierna
ruchliwos¢) czgsto majacych zwigzek z podraznieniem skory.

Bardzo rzadko obserwowano objawy zoladkowo-jelitowe takie jak wymioty., biegunka i nadmierne
Slinienie sig.

Bardzo rzadko obserwowano objawy nerwowo-migsniowe takie jak ataksja i drzenie migsni.

Objawy zwykle ustepuja w ciggu 48 godzin od zdjecia obrozy.

Jezeli wystapi ktorykolwiek z tych objawow nalezy zdja¢ obroze. Leczenie powinno mieé¢ charakter
objawowy, poniewaz nie jest znana zadna specyficzna odtrutka.

Czestotliwos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguly:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

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

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Pies
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Obroza o dlugosci 65 cm przeznaczona jest do stosowania u duzych psow.
Do zapigcia wokot szyi.

Nalezy zastosowac¢ jedna obroz¢ dla jednego psa.

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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 i obetnij jej
nadmiar, przekraczajacy dlugoscia 5 centymetrow.




10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.
11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Obroza znajdujaca sig w szczelnej saszetce foliowej powinna by¢ przechowywana w pudelku
tekturowym.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci podanego na pudetku i saszetce.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Obroza zaczyna wykazywac¢ pelne dziatanie po uplywie tygodnia, z tego wzgledu obroze nalezy
zastosowac tydzien przed mozliwoscia narazenia zwierzat na infestacje.

W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do przytwierdzania si¢ kleszezy podczas noszenia obrozy przez
zwierzgta. W niekorzystnych warunkach przeniesienie chorb zakaznych przez kleszeze lub moskity
nie moze zosta¢ catkowicie wykluczone.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat;
W przypadku zmian skérnych nalezy zdjac¢ obroz¢ do czasu calkowitego ustapienia objawow.
Nie badano wplywu stosowania szamponu na dlugos¢ okresu skutecznego dziatania produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:

Po zastosowaniu obrozy nalezy umy¢ rece chlodna woda i mydiem.

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

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

Nalezy uniemozliwi¢ matym dzieciom przediuzony intensywny kontakt, np. spanie ze zwierzeciem
noszacym obroze.

Przechowuj saszetke z obroza w pudetku do momentu jej zastosowania.

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

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresic ciazy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ z innymi produktami przeciwko pasozytom zewnetrznym zawierajacymi zwiazki
fosforoorganiczne.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
W przypadku mato prawdopodobnego zjedzenia obrozy przez psa, moga wystapi¢ nastepujace
objawy: nieskoordynowane ruchy. drzenia, slinotok. wymioty. sztywnos¢ koficzyn miednicznych.
Objawy te zazwyczaj lagodnieja w ciggu 48 godzin. Jesli to konieczne do leczenia objawowego
mozna zastosowac diazepam.




13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolag one na lepszg
ochrong srodowiska. Nie zanieczyszczaé zbiornikéw wodnych, wod biezacych i rowow produktem lub

Jego materiatami opakowaniowymi, poniewaz moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizmow
wodnych.

14.  DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
04/2015
15.  INNE INFORMACJE

Nie dotyczy.



