CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Canishield 1,04 g obroza lecznicza dla duzych psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna obroza o dtugo$ci 65 cm i masie 26 g zawiera:

Substancja czynna:
Deltametryna 1,04 ¢

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Obroza lecznicza.
Czarna obroza uwalniajgca biaty proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Produkt leczniczy weterynaryjny zapewnia:
e Trwatle dziatanie bojcze w stosunku do pchet (Ctenocephalides felis) przez 16 tygodni.
e Trwatle dziatanie b6jcze w stosunku do kleszczy (Ixodes ricinus) przez 6 miesiecy.
e Driatanie bojcze i zniechecajace do pobierania pokarmu w stosunku do moskitow
(Phlebotomus perniciosus) przez 5,5 miesigca.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczeniat ponizej 7. tygodnia zycia.

Nie stosowac¢ u psow ze zmianami skoérnymi.

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

Nie stosowac u kotéw. Deltametryna jest szkodliwa dla kotow.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Poniewaz obroza osigga petne dziatanie po uptywie jednego tygodnia, najlepiej zaktadac ja 1 tydzien
przed prawdopodobnym narazeniem zwierzat na inwazje.

Zwykle kleszcze i moskity ging i odpadaja od ciata zywiciela odpowiednio w ciggu 48 i 24 godzin od
narazenia, bez pobrania krwi. Nie mozna wykluczy¢, ze po leczeniu mogg si¢ przytwierdzié
pojedyncze kleszcze lub moze dojs¢ do ukaszenia przez pojedyncze moskity. Dlatego w przypadku
zaistnienia niekorzystnych warunkéw nie mozna catkowicie wykluczy¢ przenoszenia chorob
zakaznych przez kleszcze lub moskity.



Aby uzyska¢ optymalng kontrole nad inwazja pchet w gospodarstwach domowych, w ktorych zyje
wiele zwierzat, nalezy w tym samym czasie leczy¢ wszystkie psy w gospodarstwie.

Pchly pochodzace od zwierzat czesto zasiedlajg kosz, legowisko 1 miejsca regularnego odpoczynku
zwierzecia, takie jak dywany i meble tapicerowane. W przypadku duzej inwazji i przy wprowadzaniu
srodkow kontroli nalezy w tych miejscach stosowac¢ odpowiedni srodek owadobojczy i regularnie je
odkurzac.

4.5 Specjalne $rodKi ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku zmian skornych zdjac¢ obroze az do ustgpienia objawow.

Nie badano wptywu mycia szamponem na okres skutecznego dziatania produktu.
Sporadyczny kontakt z wodg nie zmniejsza skutecznos$ci obrozy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe potknigcie tego produktu moze spowodowac dziatania niepozadane, w tym dziatania
neurotoksyczne.

Przechowywac produkt w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac¢ obroze w saszetce az do
momentu uzycia. Nie pali¢ papierosow, nie je$¢ ani nie pi¢ podczas wykonywania czynnosci przy
obrozy. Nie mozna pozwala¢ dzieciom na zabawe obroza ani na wktadanie jej do ust. Natychmiast
usung¢ wszelkie pozostalosci i odcigte kawatki obrozy. Po zatoZeniu obrozy umy¢ rece zimng woda.
Unika¢ dlugotrwatego kontaktu z obroza lub psem noszacym obroze. Dotyczy to réwniez spania

W jednym t6zku z psami noszacymi obrozg; jest to szczegdlnie wazne w przypadku dzieci.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do jamy ustnej lub potknigciu nalezy zwréci€ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi opakowanie lub ulotke informacyjna.

U wrazliwych osob deltametryna moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (reakcje alergiczne).
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na deltametryne powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczymi
weterynaryjnymi i leczonym zwierzgciem. W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci zwrécic
si¢ o pomoc lekarska.

Inne ostrzezenia

Deltametryna jest toksyczna dla organizméw wodnych. Psom noszacym obroze¢ nie wolno pozwalac
na wchodzenie do ciekdw wodnych.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowano miejscowe reakcje skorne (§wigd, rumien, wypadanie siersci)
na szyi lub ogdlnie na skorze. W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano rowniez zmiany zachowania
(np. letarg lub nadaktywnosc), czgsto zwigzane z podraznieniem skory.

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

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano problemy nerwowo-mie$niowe, takie jak ataksja i
drzenie mig¢$ni. Objawy te zwykle ustepuja w ciggu 48 godzin od zdjecia obrozy.

W razie wystgpienia ktorychkolwiek z tych objawow nalezy zdjac obrozg. Zalecany jest kontakt z
lekarzem weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w
trakcie jednego leczenia);

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat);



- niezbyt czesto (wigcej 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).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Badania laboratoryjne nie wykazaty dzialania toksycznego na zarodek ani wplywu na jego rozwo;j.
Jednak nie okreslono bezpieczenstwa produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie
cigzy u psow. Dlatego podczas cigzy i laktacji produkt nalezy stosowa¢ wylacznie na podstawie oceny
bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowa¢ z innymi $rodkami przeciw ektopasozytom (pyretroidami, organofosforanami).
4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Wytacznie do uzytku zewnetrznego na skorze. Nalezy zastosowac jedng obroze u jednego psa,
zaktadajac jg zwierzeciu wokot szyi. Wyjac obroze z saszetki ochronnej bezposrednio przez uzyciem.
Zatozy¢ obroze wokot szyi zwierzecia tak, aby nie byta zbyt luzna ani zbyt ciasna — migdzy obrozg a
szyja zwierzecia powinny zmiesci¢ si¢ dwa zlozone ze sobg palce. Odcig¢ nadmiar obrozy,
pozostawiajac 5 cm wolnej koncowki. Okresowo sprawdzac i regulowaé obwod, naciskajac klamrg od
gory, a nastepnie przesuwajac obroze do wtasciwej pozycji.

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

W mato prawdopodobnym przypadku zjedzenia obrozy przez psa moga wystagpi¢ nastepujace objawy:
nieskoordynowane ruchy, drzenie, $linienie si¢, wymioty, sztywnos$¢ zadu. Objawy te zwykle ustepuja
w ciagu 48 godzin.

W celu uzyskania dalszych informacji na temat leczenia objawowego zaleca si¢ kontakt z

lokalnym lekarzem weterynarii.

411  Okres(y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki przeciw pasozytom zewngtrznym, srodki owadobdjcze i
repelenty, pyretryny i pyretroidy
Kod ATCvet: QP53AC11.

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Deltametryna dziata na owady i roztocza na drodze kontaktowej. Mechanizm dzialania polega na

cigglym zwigkszaniu przepuszczalnosci dla sodu w obrebie blon nerwowych w ciele owada. Prowadzi
to do nadaktywnosci, a nastgpnie porazenia (efekt wstrzasu), drzenia i $§mierci pasozyta.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Deltametryna jest powoli i nieprzerwanie uwalniana z obrozy do siersci psa. Substancja czynna
rozprzestrzenia si¢ z miejsca bezposredniego kontaktu na catg powierzchni¢ skory poprzez warstwe
lipidowa oraz do okrywy wlosowej.

Deltametryna nie jest wchianiana ogélnoustrojowo do organizmu gospodarza.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Czern weglowa

Olej sojowy epoksydowany
Adypinian diizononylu
Trifenylofosforan
Polichlorek winylu

Wapnia stearynian

Cynku stearynian

Kwas stearynowy

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu saszetki: uzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywac saszetki w opakowaniu zewnetrznym.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Material opakowania bezposredniego:
saszetka z PET/PE/aluminium/surlynu zawierajaca jedna obroze.

Wielkos$¢ opakowania:
pudetko zawierajace 1 lub 2 saszetki zabezpieczone przed dzieémi.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt nie powinien si¢ przedostawac do ciekdw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Beaphar B.V.



Drostenkamp 3
8101 BX Raalte
Holandia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



