OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Substancja czynna:
Deltametryna 0,760 g

Substancje pomocnicze:
Tytanu dwutlenek (E171)

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Obroza lecznicza

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Jedna obroza

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

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

|7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE




Nie stosowac u szczenigt mtodszych niz 7 tygodni.

Nie stosowaé u psow ze zmianami skornymi.

Nie stosowac¢ u zwierzat ze znang nadwrazliwos$cig na pyretroidy.

Nie stosowac u kotow.

Nie stosowa¢ z innymi produktami przeciwko pasozytom zewnetrznym zawierajacymi zwiazki
fosforoorganiczne.

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.

W przypadku zmian skérnych nalezy zdjac¢ obroze do czasu catkowitego ustgpienia objawow.

Nie badano wptywu stosowania szamponu na dtugos¢ okresu skutecznego dziatania produktu.
Obroza zaczyna wykazywac petne dziatanie po uptywie tygodnia, z tego wzgledu obroze nalezy
zastosowac¢ tydzien przed mozliwos$cig narazenia zwierzat na infestacje.

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

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

Nie nalezy pozwala¢ dzieciom, w szczegdlnosci 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.

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

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

Odpady nalezy usung¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
Produkt Scalibor Protectorband nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
Do podawania przez wiasciciela lub opiekuna zwierzgcia.



14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 2351/14

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Scalibor 0,76 g obroza lecznicza dla matych i srednich pséw
Deltametryna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 obroza

(4. DROGA (-I) PODANIA

Do uzytku zewnetrznego.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6.  NUMER SERII

Lot {numer}

|7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.






