SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Scalibor Protectorband 1,0 g medikovany obojok pre vel'ké psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy biely obojok dizky 65 cm (25 g) obsahuje:

U¢inna latka:

Deltametrin 109¢

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Oxid titanicity (E171) 0,375¢g

Organicka mydlova zmes Ca-Zn

Epoxidovy olej zo s6jovych bobov

Dioktyl-adipat

Trifenylfosfan

Polyvinylchlorid

Biely obojok s hladkou textirou s plastovou sponou na jednom konci.
3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Ochrana pred infestaciou kliestov (Ixodes ricinus; Rhipicephalus sanguineus) po dobu 5 - 6 mesiacov.
Ochrana pred cicanim krvi kitovkami/flebotomami (Phlebotomus perniciosus) po dobu 5-6 mesiacov.
Ochrana pred napadnutim dospelymi komarmi druhu Culex pipiens pipiens po dobu 6 mesiacov.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u Steniat mladsich ako 7 tyzdnov.

Nepouzivat’ obojok u psov s koznymi 1éziami.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u maciek.

3.4  Osobitné upozornenia

Nakol’ko k uplatneniu plného ucinku obojka dochadza po jednom tyzdni, obojok by mal byt nasadeny
jeden tyzden pred predpokladanym casom vystavenia zvierata moznej infestacii.

V zriedkavych pripadoch méze dojst’ k uchyteniu kliestov pocas nasadenia obojka. Za nepriaznivych
podmienok preto nemdze byt’ uplne vyluceny prenos infekénych ochoreni prostrednictvom kliestov
alebo kutoviek.

Vplyv Sampodnovania na trvanie ucinku obojka nebol skiimany.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov
Pri vyskyte koznych 1€zii odstranit’ obojok az do ich vymiznutia.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po manipulacii s obojkom si umyte ruky mydlom a studenou vodou.

Osoby so znamou precitlivenostou na trimethylfosfan by sa mali vyhnut' kontaktu s veterinarnym
liekom a lieGenymi zvieratami.V pripade reakcii z precitlivenosti vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Tento veterinarny liek obsahuje deltametrin, ktory moze spdsobit’ na zasiahnutej kozi prechodné
palenie, svrbenie a fl'akovité zaCervenanie.

Nedovol'te detom, predovsetkym tym, ktoré su mladSie ako 2 roky, dotykat’ sa obojka, hrat’ sa s nim
alebo ho oblizovat'.

Nedovol'te malym detom byt’ v dlhodobom intenzivnom kontakte, napr. spat’ so psami s nasadenym
obojkom.

Az do pouzitia uchovavajte obojok v ochrannom vrecusku a karténovej skatul’ke.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

| ked’ obCasny kontakt s vodou neznizuje u¢innost’ obojku, pred pldvanim a kiipanim psa je potrebné
ho odstranit’, pretoze ¢inna latka je skodliva pre ryby a vodné Zivo¢ichy. Psom by sa malo zabranit’
v kiipani vo vode pocas prvych piatich dni po nasadeni obojka.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé Lokalne kozné reakcie (napr. svrbenie/Skrabanie,

. . zacervenanie/vyrazka adavanie srsti)*
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z y - VYP )

10 000 liecenych zvierat): Reakcia z precitlivenosti*

Velmi zriedkavé Zmeny v spravani (napr. Gtlm alebo zvysena aktivita)?
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych Gastrointestinalne priznaky (napr.zvracanie,

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | hnacka, nadmerné slinenie)

Neurologické problémy (napr. potacanie, svalovy tras)®

! postihujiice krk alebo koZu vo vieobecnosti, ktoré mézu indikovat’ miestnu alebo celkovii reakciu
z precitlivenosti

? gasto spojené s podrazdenim koze

3 obvykle vymiznt do 48 hodin po odstraneni obojka

Ak sa objavi niektory z priznakov, obojok ma byt odstrdneny. Liecba ma byt symptomatick4, nakol'ko
nie je zname Ziadne antidotum.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju

V pisomnej informdcie pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Mobze sa pouzit’ pocCas gravidity.

Laktacia:
Mobze sa pouzit pocas laktacie.




3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nepouzivat’ sibezne s inymi ektoparazitikami obsahujucimi organofosfaty.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Obojok s dizkou 65 cm je uréeny pre vel'ké psy.

Pripevnit’ okolo krku.

Jeden obojok pre jedného psa.

Pre pouzitie na kozu.

Vybrat’ obojok zo zataveného ochranného vrectska. Pripevnit’ obojok okolo krku zvierata bez toho,
aby ste ho prili§ utiahli. Mali by sa zmestit’ dva prsty medzi obojok a krk psa. Prevliect’ koniec obojka
cez pracku a odstrihnut’ prebyto¢nu ¢ast’ obojka 5 cm od spony.

T

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V pripade ndhodnej konzumaécie obojka psom je mozné pozorovat’ nasledovné priznaky:
nekoordinovany pohyb, triasku, nadmerné slinenie, zvracanie, stuhlost’ zadnych koncatin.
Tieto priznaky v priebehu 48 hodin samovol'ne vymiznu.

Na symptomaticku liecbu je mozné pouzit’ Diazepam, pokial je to potrebné.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidalnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QP53AC11

4.2  Farmakodynamika

Hmyz a roztoce su vystavené ucinku deltametrinu po kontakte. Mechanizmus G¢inku je zaloZzeny na

zmene priepustnosti sodikovych kanalov v nervovych membranach hmyzu. Vysledkom je

hyperaktivita s naslednou paralyzou (shock effect), triaskou a smrt'ou parazitov.

4.3  Farmakokinetika

Deltametrin sa priebezne uvolnuje z obojka do srsti a tukovej vrstvy pokryvajicej kozu.

U¢inna latka sa §iri z miesta priameho kontaktu na celt plochu koze vd’aka lipidom a prostrednictvom

srsti.

Deltametrin nie je systémovo absorbovany psami.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility



Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Uchovavat’ vo foliovom vrecku v papierovej skatulke.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierova Skatul’ka obsahujuca 1 obojok vo vrecku pozostavajuceho z vrstiev papier-hlinik-
polyetylén alebo papier-hlinik-polyester-polyetylén.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze deltametrin mdze byt’ nebezpecny pre ryby
a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/031/MR/14-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11/07/2014

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Scalibor Protectorband 1,0 g medikovany obojok pre vel'ké psy

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Deltametrin 10g

3. VEDKOST BALENIA

Jeden obojok.

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5. INDIKACIE

Pre vol'ne predajné lieky

Ochrana pred infestaciou kliestov (Ixodes ricinus; Rhipicephalus sanguineus) po dobu 5 - 6 mesiacov.
Ochrana pred cicanim krvi kiatovkami/flebotomami (Phlebotomus perniciosus) po dobu 5-6 mesiacov.
Ochrana pred napadnutim dospelymi komarmi druhu Culex pipiens pipiens po dobu 6 mesiacov.

6. CESTY PODANIA

Pre pouzitie na kozu.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Obojok uchovavat’ v zatavenom foliovom vrecku a papierovej skatulke.
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

\13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/031/MR/14-S

15.  ¢iSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

Nepouzivat’ u maciek.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Vrecko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Scalibor 1,0

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Scalibor Protectorband 1,0 g medikovany obojok pre vel'ké psy
2. ZloZenie
Kazdy biely obojok dizky 65 cm (25 g) obsahuje:

Utinna latka:
Deltametrin 109

Pomocné latky:
Oxid titanic¢ity (E171) 0,3759

Biely obojok s hladkou textarou s plastovou sponou na jednom konci.

3. Cielové druhy

Psy.

4, Indikacie na pouzitie

Ochrana pred infestaciou kliestov (Ixodes ricinus; Rhipicephalus sanguineus) po dobu 5 - 6 mesiacov.
Ochrana pred cicanim krvi kitovkami/flebotomami (Phlebotomus perniciosus) po dobu 5-6 mesiacov.
Ochrana pred napadnutim dospelymi komarmi druhu Culex pipiens pipiens po dobu 6 mesiacov.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u Steniat mladsich ako 7 tyzdnov.

Nepouzivat’ obojok U psov s koznymi léziami.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt1 latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u maciek.

NEPOUZIVAT
U MACIEK

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Nakol’ko k uplatneniu plného ucinku obojka dochédza po jednom tyzdni, obojok by mal byt nasadeny
jeden tyzden pred predpokladanym Casom vystavenia zvierata moznej infestacii.

V zriedkavych pripadoch méze dojst’ k uchyteniu kliestov pocas nasadenia obojka. Za nepriaznivych
podmienok preto neméze byt Gplne vyluceny prenos infekénych ochoreni prostrednictvom kliestov
alebo kutoviek.

Vplyv Sampodnovania na trvanie ucinku obojka nebol skiimany.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Pri vyskyte koznych 1ézii odstranit’ obojok az do ich vymiznutia.




Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Po manipulacii s obojkom si umyte ruky mydlom a studenou vodou.

Osoby so znamou precitlivenostou na trifenylfostan by sa mali vyhnut' kontaktu s veterinarnym
liekom a lie¢enymi zvieratami.V pripade reakcii z precitlivenosti vyhladat’ lekarsku pomoc.

Tento veterindrny liek obsahuje deltametrin, ktory mdze spdsobit’ na zasiahnutej kozi prechodné
palenie, svrbenie a fl'akovité zaCervenanie.

Nedovol'te detom, predovsetkym tym, ktoré si mladsie ako 2 roky, dotykat’ sa obojka, hrat’ sa s nim
alebo ho oblizovat’.

Nedovol'te malym detom byt’ v dlhodobom intenzivnom kontakte, napr. spat’ so psami s nasadenym
obojkom.

Az do pouzitia uchovavajte obojok vo vrectsku a papierovej Skatulke.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

| ked’ obcasny kontakt s vodou neznizuje ti€innost’ obojku, pred plavanim a kiipanim psa je potrebné
ho odstranit’, pretoze G€inna latka je skodliva pre ryby a vodné Zivoc¢ichy. Psom by sa malo zabranit’
v kiipani vo vode pocas prvych piatich dni po nasadeni obojka.

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nepouzivat’ stibezne s inymi ektoparazitikami obsahujucimi organofosfaty.

Predavkovanie:

V pripade ndhodnej konzumaécie obojka psom je mozné pozorovat’ nasledovné priznaky:
nekoordinovany pohyb, triasku, nadmerné slinenie, zvracanie, stuhlost’ zadnych koncatin.
Tieto priznaky v priebehu 48 hodin samovol'ne vymizn.

Na symptomaticku liecbu je mozné pouzit’ Diazepam, pokial’ je to potrebné.

Zavazné inkompatibility:

Neuplatiiuju sa.

7. Neziaduce ucinky
Psy:
Zriedkavé Lokalne kozné reakcie (napr. svrbenie/Skrabanie,

. . zaCervenanie/vyrazka, vypadavanie srsti !
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z y ’ )

10 000 lie¢enych zvierat): Reakcia z precitlivenosti*

Vel'mi zriedkavé Zmeny Vv spravani (napr. tlm alebo zvysend aktivita)®
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych Gastrointestinalne priznaky (napr.zvracanie,

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | hnacka, nadmerné slinenie)

Neurologické problémy (napr. potacanie, svalovy tras)®

! postihujtice krk alebo koZu vo vieobecnosti, ktoré mézu indikovat’ miestnu alebo celkovii reakciu
z precitlivenosti

2 Zasto spojené s podrazdenim koze

3 obvykle vymiznt do 48 hodin po odstraneni obojka

Ak sa objavi niektory z priznakov, obojok ma byt odstraneny. Lie¢ba ma byt symptomaticka, nakol’ko
nie je zname Ziadne antidotum.




Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje pricbezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Obojok s dizkou 65 cm je uréeny pre vel’ké psy.

Pripevnit’ okolo krku.

Jeden obojok pre jedného psa.

Pre pouzitie na kozu.

9. Pokyn o spravnom podani

Vybrat’ obojok zo zataveného ochranného vrectiska. Pripevnit’ obojok okolo krku zvierata bez toho,

aby ste ho prili§ utiahli. Mali by sa zmestit’ dva prsty medzi obojok a krk psa. Prevliect’ koniec obojka
cez pracku a odstrihntt’ prebyto¢nt ¢ast’ obojka 5 cm od spony.

o

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

Uchovavat’ vo foliovom vrecku a papierovej Skatul’ke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na

Skatul’ke a vrecku po Exp.. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.
12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze deltametrin méze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia majui pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/031/MR/14-S

Jeden obojok zabaleny vo vrecku a papierovej skatul’ke.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov
06/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
alebo

Intervet Productions S.A., Rue de Lyons, 27460 Igoville, Franctizsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Slovenska republika:
Tel:+420 233 010242
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