DODATAKI

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1.  NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
DELTATIC, 0,636 g, ljekoviti ovratnik, za vrlo male pse

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan ovratnik duzine 35 cm (15,90 g) sadrzava:

Djelatna tvar:
deltametrin 0,636 g

Pomocne tvari:
titanijev dioksid (E171) 0,239 ¢

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidjeti u odjeljku 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Ljekoviti ovratnik.
Bijeli ovratnik.

4, KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas (vrlo mali psi tjelesne mase 0 - 5 kg).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje u slucaju infestacija parazitima
osjetljivim na deltametrin.
e Sprjecavanje infestacije krpeljima (Ixodes ricinus i Rhipicephalus sanguineus).
Akaricidni u¢inak traje 6 mjeseci.
e SprjeCavanje ugriza papataca (Phlebotomus perniciosus). Repelentni u¢inak traje 5
mjeseci.
e SprjeCavanje ugriza komaraca (Culex pipiens). Repelentni u¢inak traje 6 mjeseci.

4.3 Kontraindikacije

U nedostatku ispitivanja, ne preporucuje se VMP primjenjivati Stenadi u dobi do 7 tjedana.
VMP se ne smije primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od
pomo¢nih tvari.

VMP se ne smije primjenjivati mackama.

VMP se ne smije primjenjivati psima s ozljedama koze.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Ovratnik iskazuje puni ucinak 7 dana nakon pocetka primjene, stoga ga je najbolje Zivotinji
staviti tjedan dana prije vjerojatne izlozenosti infestaciji.

Krpelji ugibaju i otpustaju se s domacina unutar 24 do 48 sati nakon infestacije, i to u pravilu
bez uzimanja krvnog obroka. Ne moze se iskljuciti moguénost da se i nakon primjene VMP-a



pojedini krpelj prihvati na Zivotinju, stoga se ne moze iskljuciti prijenos zaraznih bolesti ¢iji
su posrednici krpelji. U nepovoljnim uvjetima se ne moze potpuno iskljuciti prijenos zaraznih

bolesti ¢iji su posrednici papataci.
4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama
Ucinak Ssamponiranja na ué¢inkovitost ovratnika nije istrazen.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama

Nehoti¢no gutanje ovog VMP-a moze uzrokovati nuspojave, ukljucujué¢i neurotoksi¢ne
ucinke.

Vrecicu s ovratnikom treba ¢uvati u vanjskom kartonu. Ovratnik do primjene treba ¢uvati u
vrecicl.

Tijekom rukovanja ovratnikom ne smije se pusiti, jesti ili piti. Ovratnik treba ¢uvati podalje
od hrane, pica i hrane za Zivotinje.

Ne smije se dozvoliti maloj djeci da se igraju s ovratnikom ili da ga stavljaju u usta. Ostatke
ili visak ovratnika treba odmah ukloniti. Nakon postavljanja ovratnika na psa treba oprati ruke
hladnom vodom.

U slucaju nehoti¢nog oralnog izlaganja ili gutanja, treba odmah potraziti lije¢ni¢ku pomo¢ i
pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Treba izbjegavati dugotrajan kontakt s ovratnikom ili psom koji ga nosi. To ukljucuje
dijeljenje kreveta sa psom koji nosi ovratnik, §to se posebno odnosi na djecu.

Deltametrin u osjetljivin pojedinaca moze izazvati reakcije preosjetljivosti (alergijske
reakcije). Osobe preosjetljive na deltametrin trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om i
zivotinjom koja ga nosi. Ako se javi reakcija preosjetljivosti, treba potraziti pomo¢ lije¢nika.

Ostale mjere opreza

lako povremeni kontakt s vodom ne umanjuje uéinkovitost ovratnika, deltametrin je toksi¢an
za ribu i druge vodene organizme. Psima s ovratnikom se ne smije dozvoliti da ulaze u vodene
tokove.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

U rijetkim se sluc¢ajevima mogu javiti lokalne promjene na kozi (svrbez, crvenilo, gubitak
dlake) na podrucju vrata ili generalizirane promjene na kozi, §to moze ukazivati na lokalnu ili
opc¢u reakciju preosjetljivosti.

U vrlo rijjetkim sluajevima zabiljeZene su promjene u ponaSanju (npr. letargija i
hiperaktivnost) koje su Cesto bile povezane s nadrazajima koZze.

Zeludano-crijevni simptomi, kao §to su povradanje, proljev i poja¢ano slinjenje, zabiljeZeni su
vrlo rijetko.

Takoder, vrlo rijetko su zabiljezeni Ziv€ano-miSi¢ni simptomi kao $to su ataksija i tremor
miSica. Ovi simptomi obi¢no nestaju unutar 48 sati nakon uklanjanja ovratnika.

Ako se javi bilo koji od ovih simptoma, treba ukloniti ovratnik te se savjetovati s veterinarom.
Lijecenje treba biti simptomatsko jer specificni antidot ne postoji.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:
- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))



- Ceste (vise od 1, ali manje od 10 zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 zivotinja kojima je primijenjen
VMP)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10000 zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuci
izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Laboratorijskim pokusima na Stakorima i kuni¢ima nisu dokazani teratogeni ucinci.
Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta. Ne
preporucuje se primjena VMP-a tijekom graviditeta. VMP se smije primjenjivati tijekom
laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

VMP se ne smije primjenjivati istovremeno s drugim ektoparaziticima (piretroidi ili
organofosfati).

4.9 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene

Jedan ovratnik namijenjen je za jednog psa. Ovratnik duzine 35 cm namijenjen je za vrlo male
pse, tj. za pse ¢iji opseg vrata nije veéi od 28 cm.

Ovratnik treba izvaditi iz pakovanja i odvojiti odstranjivu traku. Ovratnik Zivotinji treba
postaviti oko vrata tako da ne bude previse stisnut. Izmedu vrata psa 1 ovratnika trebaju stati
dva paralelno spojena prsta. Dio ovratnika provucen kroz kopéu duzi od 5 cm treba odrezati.

Ovaj ovratnik sadrzava mehanizam za sigurno zatvaranje (zastita protiv gusSenja). U malo
vjerojatnom slucaju da pas bude zarobljen, vlastita snaga psa je dovoljna za proSirenje
ovratnika kako bi se omogucilo brzo oslobadanje.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

U slucaju da pas nehotice proguta ovratnik, treba potraziti pomo¢ veterinara. U takvim
slu¢ajevima se mogu javiti sljede¢i simptomi intoksikacije: nekoordiniranost pokreta, tremor,
pojacano slinjenje, povracanje, ukocenost straznjih nogu. Ovi simptomi obi¢no spontano nestanu
unutar 48 sati. U slucaju da pas nehotice proguta ovratnik, vlasnik treba kontaktirati veterinara i
ne smije samostalno zapoceti simptomatsko lijeCenje ve¢ veterinar treba procijeniti da li je ono

potrebno.
4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.



5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: ektoparaziticidi, insekticidi i repelenti, piretrini i piretroidi.
ATCuvet kod: QP53AC11.

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Deltametrin pripada skupini sintetickih piretroida, a karakterizira ga akaricidno i insekticidno
djelovanje. Antiparazitski u¢inak temelji se na dugotrajnom poveéanju propusnosti natrijevih
kanala u membranama ziv€anih stanica parazita, zbog Cega se prvo javi hiperekscitacija, a
slijede paraliza (u¢inak Soka), tremor i uginuce parazita.

Deltametrin ima repelentni ucinak na papatace, vektore Leishmania infantum (protozoa,
uzro¢nik lismanioze).

5.2 Farmakokinetic¢ki podatci

Deltametrin se kontinuirano iz ovratnika oslobada u dlaku i povrSinski masni sloj koze. S
mjesta izravnog kontakta djelatna tvar se kroz masni sloj $iri na cijelu povrSinu koze te u
dlaku.

Apsorpcija deltametrina kroz kozu je zanemariva.

6. FARMACEUTSKI PODATCI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

polivinilklorid

kalcijev stearat

sojino ulje, epoksidirano

diizooktiladipat

titanijev dioksid (E171)

trifenilfosfat
kalcijev cink stearat

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: upotrijebiti odmah.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.
Vreéice s ovratnicima treba drzati u vanjskom kartonu.



6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Zapecacena poli(etilen-tereftalat)/aluminij/polipropilen vreéica koja sadrzava jedan ovratnik.
Veli¢ine pakovanja:

Kartonska ili metalna kutija s 1 vre¢icom koja sadrzava 1 ovratnik duzine 35 cm.

Kartonska ili metalna kutija s 2 vreéice od kojih svaka sadrzava 1 ovratnik duzine 35 cm.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-
medicinskog proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni
primjenom tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o
zbrinjavanju otpada.

Ovaj VMP ne treba odlagati u otvorene vode jer to moze biti opasno za ribe i druge vodene
organizme.

7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Gran Via Carles 111, 98, 7%

08028 Barcelona

Spanjolska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/19-01/129

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

12. 3. 2019.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

14. lipnja 2024.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.



