B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Scalibor Protectorband 0,76 g obroza lecznicza dla matych i §rednich pséw

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

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

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

B NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Scalibor Protectorband 0,76 g obroza lecznicza dla matych i $rednich psow
Deltametryna

Bl ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Jedna biata obroza o dlugosci 48 cm zawiera:

Substancja czynna:
Deltametryna 0,760 g

Substancje pomocnicze:
Tytanu dwutlenek (E171) 0,285¢

4  WSKAZANIA LECZNICZE

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

Bl PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u szczenigt mtodszych niz 7 tygodni.

Nie stosowac u pséw ze zmianami skornymi.

Nie stosowac¢ u zwierzat ze znang nadwrazliwo$cig na pyretroidy.
NIE STOSOWAC U KOTOW!
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowano miejscowe reakcje skorne (np. $wiad/drapanie,
rumien/wysypka, utrata wlosow) wystgpujace w okolicy szyi lub ogdlnie obejmujace skore, mogace
wskazywac na miejscowa lub uogolniong reakcje nadwrazliwosci.

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

Bardzo rzadko obserwowano objawy zotadkowo-jelitowe takie jak wymioty, biegunka i nadmierne
slinienie sig.

Bardzo rzadko obserwowano objawy neurologiczne takie jak ataksja i drzenie migs$ni.

Objawy zwykle ustepuja w ciagu 48 godzin od zdjecia obrozy.

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

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

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

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

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

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

Obroza o dtugosci 48 cm przeznaczona jest do stosowania u matych i srednich pséw.
Do zapigcia wokot szyi.

Nalezy zastosowac jedng obrozg dla jednego psa.

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy wyja¢ obrozg ze szczelnej saszetki ochronne;.

Zat6z obroze wokot szyi zwierzgcia tak, aby nie byta zbyt ciasna. Pomiedzy pasmem obrozy a szyja
psa powinny miesci¢ si¢ obok siebie dwa palce. Wsun koniec obrozy przez zapigcie i obetnij jej
nadmiar, przekraczajacy dtugoscia 5 centymetrow.

R
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0] OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

@l SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Obroza znajdujaca si¢ w szczelnej saszetce foliowej powinna by¢ przechowywana w pudetku
tekturowym.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

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

. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

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

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

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:
W przypadku zmian skornych nalezy zdja¢ obrozg do czasu catkowitego ustapienia objawow.
Nie badano wptywu stosowania szamponu na dtugos¢ okresu skutecznego dziatania produktu.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Po zastosowaniu obrozy nalezy umy¢ rece chtodng wodg i mydiem.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sktadniki obrozy powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym oraz ze zwierzeciem poddanym leczeniu. W przypadku wystapienia
reakcji nadwrazliwosci nalezy zasiegnac porady lekarza.

Nie nalezy pozwala¢ dzieciom, w szczegdlno$ci mtodszym niz 2 lata, na dotykanie obrozy, bawienie
si¢ obroza lub wktadanie obrozy do ust.

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

Przechowuj saszetke z obroza w pudetku do momentu jej zastosowania.

Inne $rodki ostroznosci:

O ile sporadyczny kontakt z woda nie ogranicza skuteczno$ci obrozy, nalezy ja zawsze zdja¢ przed
ptywaniem i kapielg psa, poniewaz substancja czynna jest szkodliwa dla ryb i innych organizméw
wodnych. Nalezy uniemozliwi¢ psom ptywanie w okresie pierwszych pigciu dni od zastosowania
obrozy.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac z innymi produktami przeciwko pasozytom zewngtrznym zawierajgcymi zwigzki
fosforoorganiczne.

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

W przypadku mato prawdopodobnego zjedzenia obrozy przez psa, moga wystapi¢ nastgpujace
objawy: nieskoordynowane ruchy, drzenia, slinotok, wymioty, sztywno$¢ konczyn miednicznych.
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Objawy te zazwyczaj tagodniejg w ciggu 48 godzin. Jesli to konieczne do leczenia objawowego
mozna zastosowac diazepam.

8 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 wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢
srodowisko. Nie zanieczyszczac zbiornikow wodnych, wod biezacych i rowdéw produktem lub jego

materialami opakowaniowymi, poniewaz moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw
wodnych.

4 DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

8] INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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