PRIBALOVA INFORMACE

Scalibor Protectorband 0,76 g medikovany obojek pro malé a stiedni psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

nebo

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Scalibor Protectorband 0,76 g medikovany obojek pro malé a stiedni psy
Deltamethrinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden bily obojek o délce 48 cm obsahuje:

Léciva latka:
Deltamethrinum 0,760 g

Pomocné latky:

Oxid titani¢ity (E171) 0,285 ¢g

4. INDIKACE

Prevence infestace klistaty (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) po dobu 5 - 6 mésic.
Prevence sani krve pakomarem rodu Phlebotomus (Phlebotomus perniciosus) po dobu 5 — 6 mésica.
Repelentni tcinek na dospélé komary druhu Culex pipiens pipiens po dobu 6 mésicti.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u $ténat mladsich 7 tydnd.
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Nepouzivat u pst s koznimi [ézemi.
Nepouzivat u zvitat v ptipadé znamé precitlivélosti na pyrethroidy.
Nepouzivat u kocek.

DO NOT USE
ON CATS

6. NEZADOUCI UCINKY

Lokalizované kozni reakce (napf. pruritus/svédéni, erytém/zarudnuti, vypadavani srsti) postihujici krk
nebo kiizi obecné, které mohou indikovat lokalni nebo generalizovanou hypersenzitivni reakci, byly
pozorovany ve vzacnych ptipadech.

Zmeény v chovani (napf. letargie nebo precitlivélost) ¢asto spojené s iritaci ktize byly hlaSeny ve velmi
vzacnych piipadech.

Gastrointestinalni symptomy, jako jsou zvraceni, prijem a nadmérné slinéni, byly pozorovany ve
velmi vzacnych ptipadech.

Neurologické potize, jako jsou ataxie a ties svalt, byly pozorovany ve velmi vzacnych piipadech. Tyto
priznaky obycejné samovolné odezni do 48 hodin po sundani obojku.

Pokud se objevi néktery z téchto symptomti, obojek by se mél sundat. Lécba mtize byt pouze
symptomaticka, protoze neni znamé zadné specifické antidotum.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSeti‘enych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, va§emu veterinarnimu
1¢kati.

7. CILOVY DRUH ZViRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Obojek délky 48 cm je urcen pro malého a stfedniho psa.
Pro ptipevnéni kolem krku.

1 obojek pro jednoho psa.

Pouze pro vngjsi pouZziti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI



Vyjméte obojek z uzavieného ochranného sacku. Pripevnéte obojek kolem krku zvitete, aniz byste jej
prilis utdhli. Mezi obojkem a krkem psa by mélo byt misto na podélné zasunuti dvou prsta.
Provléknéte konec obojku pies sponu a odstiihnéte prebytecnou délku obojku 5 cm nad sponou.

T

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Obojek v zataveném sacku uchovavejte v papirové krabicce.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
sacku.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdv cilovy druh:

Vzhledem k tomu, Ze k plnému uc¢inku obojku dochazi teprve po jednom tydnu, je potieba obojek
nasadit tyden pfed vystavenim zvifete mozné infestaci.

V ojedinélych piipadech miize dojit k uchyceni klist'at v dobé€ noSeni obojku. Za neptiznivych
podminek neni proto mozné zcela vyloucit pfenos infek¢nich onemocnéni klist'aty nebo pakomary.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:
V ptipadé znamek lokalniho podrazdéni obojek sundejte a cekejte, dokud symptomy nepominou.
Vliv Samponovani na trvani ¢inku nebyl zkouman.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Po manipulaci s obojkem si umyjte ruce mydlem a studenou vodou.

Lidé se znamou precitlivélosti na latky obsazené v obojku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
l1é¢ivym pripravkem a 1éCenymi zvitaty. V ptipad¢ hypersenzitivnich reakci vyhledejte 1ékafskou
pomoc.

Zabrante détem, predevsim mladsim 2 let, aby se dotykaly obojku, hraly si s nim nebo si jej vkladaly
do tst.

Malym détem by nemél byt dovolen dlouhodoby intenzivni kontakt, napt. spani se psem s obojkem.
Uchovavejte sacek s obojkem v plivodnim obalu az do doby pouziti.

DalSi opatieni:

Ackoli prilezitostny kontakt s vodou t¢innost obojku nesnizuje, pted plavanim a koupanim psa by se
m¢l sundat, protoze 1é¢iva latka je Skodliva pro ryby a dal$i vodni organismy. Psi nesmi plavat ve vodé
po dobu prvnich péti dnd po nasazeni obojku.

Bfezost:
Lze pouzit béhem bfezosti.

Laktace:



Lze pouzit béhem laktace.

Interakce s dalSimi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Nepouzivat s jinymi ektoparazitiky obsahujicimi organofosfaty.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné:

V ptipadé nahodného pozieni obojku psem lze pozorovat nasledujici pfiznaky: nekoordinovany pohyb,
tfes, nadmérné slinéni, zvraceni, rigiditu panevnich koncetin.

Tyto priznaky obycejné do 48 hodin odezni.

V ptipadé€ potifeby mozno pouzit k symptomatické 1é¢bé diazepam.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych ptipravki se poradte s vaSim veterindrnim lé¢kafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

Nekontaminujte rybniky, vodni toky, nebo stoky ptipravkem nebo prazdnymi obaly, protoze miize byt
nebezpe¢ny pro ryby a dalsi vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Prosinec 2019

15. DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



