B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Prevendog 0,636 g obroza lecznicza dla bardzo malych psow

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

Podmiot odpowiedzialny:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7%

08028 Barcelona

Hiszpania

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
AB7 SANTE

Chemin des Monges

31450 Deyme

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prevendog 0,636 g obroza lecznicza dla bardzo matych psow
Deltametryna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Jedna obroza o dlugosci 35 cm (15,90 g) zawiera:

Substancja czynna:

Deltametryna ..................... 0,636 g
Substancje pomocnicze:

Tytanu dwutlenek (E171) .............. 0,227 g
Wegiel aktywny 0,012 ¢

Obroza lecznicza koloru szarego

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Inwazja pasozytami wrazliwymi na deltametryne.

Zapobieganie ponownej inwazji kleszczy (Ixodes ricinus i Rhipicephalus sanguineus) dzieki
dziataniu roztoczobdjczemu przez okres 6 miesigcy.

Zapobieganie ukgszeniom moskitow (Phlebotomus perniciosus) dzieki dziataniu
odstraszajgcemu (przeciwdziata zerowaniu) przez okres 12 miesiecy.

Zapobieganie ukaszeniom komarow (Culex pipiens) dzigki dziataniu odstraszajagcemu
(przeciwdziata Zzerowaniu) przez okres 6 miesigcy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie stosowac u szczenigt ponizej 7. tygodnia zycia.



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowac u kotow.

Nie stosowac¢ u pséw ze zmianami skornymi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach stwierdzano miejscowe zmiany skorne (§wiad, rumien, wypadanie
sier§ci) wystepujace wokot szyi lub ogodlnie na skorze, co moze wskazywac na miejscowg lub
uogdblniong reakcje nadwrazliwosci.

W sporadycznych przypadkach stwierdzano réwniez zmiany w zachowaniu (np. senno$¢ lub
nadpobudliwos$¢), ktéorym czesto towarzyszyto podraznienie skory.

W sporadycznych przypadkach obserwowano objawy ze strony przewodu pokarmowego, takie
jak wymioty, biegunka czy nadmierne §linienie si¢.

W sporadycznych przypadkach obserwowano zaburzenia przewodnictwa nerwowo-
migéniowego, takie jak niezbornos¢ ruchow czy drzenie migsni. Objawy zwykle ustepowaty
samoistnie w ciagu 48 godzin od zdjecia obrozy.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow, nalezy zdja¢ psu obroze. Leczenie
powinno mie¢ charakter objawowy, poniewaz nie jest znana zadna swoista odtrutka.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

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

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym
lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy (0-5 kg) — dla bardzo matych pséw

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Jedng obrozg¢ nalezy zastosowac u jednego psa. Obroza o dtugos$ci 35 cm przeznaczona jest dla
bardzo matych pséw. Pasuje do obwodu szyi o dtugosci do 28 cm.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wyjac¢ obroze z opakowania i oderwac¢ pasek umozliwiajacy wygodne otwarcie. Zatozy¢ obroze
w taki sposob, aby nie przylegala zbyt $cisle do szyi zwierzgcia. Migdzy szyja psa a obroza
powinny miesci¢ si¢ obok siebie dwa palce. Wsungé koncowke obrozy w zapiecie i jezeli
wychodzaca z zapigcia koncowka obrozy jest dtuzsza niz 5 cm, nalezy odciaé¢ kawalek obrozy
powyzej tych 5 cm.
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Obroza jest zaprojektowana w sposob zapewniajacy bezpieczenstwo zwierzgcia po jej zalozeniu
(ochrona przed uduszeniem). W przypadku bardzo mato prawdopodobnej sytuacji zahaczenia
si¢ psa o przeszkode, zwierz¢ wlasnymi sitami jest w stanie rozciggna¢ obroze w takim stopniu,
aby szybko si¢ z niej uwolnié.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego. Przechowywac saszetki w Opakowaniu zewnetrznym.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie lub opakowaniu zewngtrznym po uptywie EXP. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

W zwiazku z tym, ze dziatanie obrozy staje si¢ w pelni skuteczne po uplywie jednego tygodnia,
najlepie;j jest ja zatozy¢ tydzien przed prawdopodobnym narazeniem zwierzat na inwazje.
Kleszcze takie zostang zabite i same odpadng od zywiciela w ciggu 24-48 godzin od momentu
inwazji, bez pobrania od niego krwi, przy czym nie mozna wykluczy¢ dalszej obecnosci
pojedynczych kleszczy w czasie noszenia obrozy. W zwiazku z powyzszym nie mozna
wykluczy¢ przeniesienia chorob zakaznych przez kleszcze. W niekorzystnych warunkach
przeniesienie chorob zakaznych przez moskity nie moze zatem zosta¢ catkowicie wykluczone.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie badano wptywu stosowania szamponu na skuteczno$¢ produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Przypadkowe potknigcie tego produktu moze wywota¢ dziatanie niepozadane, w tym dziatanie
neurotoksyczne.

Przechowywac¢ produkt w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac¢ obrozg¢ w saszetce do
momentu jej zastosowania.

Nie palié, nie jes¢ i nie pi¢ podczas kontaktu z obroza. Trzyma¢ z daleka od zywnosci, napojow
i pasz.

Nie pozwala¢ dzieciom na bawienie si¢ obrozg, ani na wktadanie jej do ust. Niezwlocznie
usuwac wszelkie pozostatosci lub odcigte elementy obrozy. Po zatoZzeniu obrozy umyc¢ rece
zimng wodg.

Po przypadkowym kontakcie z jama ustng lub potknigciu nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg
oraz pokazac¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.




Unika¢ przedhuzonego kontaktu z obrozg lub psem noszacym obroze. Dotyczy to miedzy
innymi unikania spania w jednym t6zku z psem noszacym obrozg; jest to szczegdlnie wazne w

przypadku dzieci.

U szczegolnie wrazliwych osob deltametryna moze wywotywacé reakcje nadwrazliwo$ci
(reakcje alergiczne). Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na deltametryne powinny unika¢ kontaktu
z tym produktem leczniczym weterynaryjnym i noszacym go zwierzeciem. W przypadku reakcji
nadwrazliwosci zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Inne $rodki ostroznosci:

Sporadyczny kontakt z woda nie zmniejsza skutecznosci obrozy. Deltametryna jest toksyczna
dla ryb i innych organizméw wodnych. Psy noszace obrozg nie powinny ptywac¢ w ciekach
wodnych.

Stosowanie w okresie cigzy i laktacji:

Podczas badan laboratoryjnych na szczurach i krélikach nie stwierdzono dziatania
teratogennego. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie
cigzy nie zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy. Mozna stosowaé w
okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac z innymi pyretroidami lub zwigzkami fosforoorganicznymi o dziataniu
przeciwpasozytniczym.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

W razie przypadkowego potknigcia obrozy przez psa moga wystapic¢ nastepujace objawy
zatrucia: nieskoordynowane poruszanie si¢, drzenie, nadmiernie $linienie si¢, wymioty,
dretwienie konczyn tylnych. Objawy te zwykle ustepujg samoistnie w ciggu 48 godzin. W razie
przypadkowego potkniecia wiasciciel zwierzgcia powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
weterynarii i nie powinien rozpoczynac leczenia objawowego. Lekarz weterynarii powinien
oceni¢ koniecznos¢ wprowadzenia leczenia objawowego.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga
one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
16/06/2024

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe lub metalowe z jedng saszetka zawierajaca jedng obroze o dlugosci 35 cm.

Pudetko tekturowe lub metalowe z dwoma saszetkami, z ktorych kazda zawiera jedng obroze o
dtugosci 35 cm.



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

SAS FRANCODEX Santé Animale
10 rue de I’Ormeau de Pied

17100 - SAINTES

FRANCJA

+48 43 678 43 13



