VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Scalibor Protectorband 1,0 g, vaistinis antkaklis dideliems Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename baltame 65 cm ilgio antkaklyje (25 g) yra:

veikliosios medZiagos:
deltametrino 1,000 g;

pagalbinés medziagos:
titano dioksido (E171) 0,375 g.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Vaistinis antkaklis.

Lygios konsistencijos baltas antkaklis su plastikine sagtimi viename gale.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudoejimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Uzsikrétimui erkémis (Ixodes ricinus; Rhipicephalus sanguineus) kontroliuoti nuo 5 iki 6 mén.
Moskity (Phlebotomus perniciosus) kraujo siurbimui kontroliuoti 5-6 mén. laikotarpij.
Maitinimosi slopinamasis poveikis suaugusiems Culex pipiens rusies uodams trunka 6 mén.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems kaip 7 sav. amziaus Suniukams.

Negalima naudoti Sunims, turintiems odos pazeidimy.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas piretroidams.
Negalima naudoti katéms.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Kadangi antkaklio poveikis pilnai pasireiskia po savaités, rekomenduojama uzsegti antkaklj 1 sav. iki
galimo gyviny uzsikrétimo.

Retais atvejais erkés gali jsisiurbti segint antkaklj. Todél esant nepalankioms salygoms, negalima
visiSkai atmesti infekciniy ligy perdavimo per erkes ar smélines muses.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Atsiradus odos pazeidimy, reikia nusegti antkaklj ir palaukti, kol inyks simptomai.
Gyviny maudymo ar prausimo $ampiinu jtaka antkaklio veiksmingumo trukmei tirta nebuvo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Uzsegus antkaklj, reikia kruopsciai nusiplauti rankas muilu ir Saltu vandeniu.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas sudedamosioms antkaklio dalims, turi vengti saly¢io
su veterinariniu vaistiniu antkakliu ir gydomu gyvuliu. Dél padidéjusio jautrumo reakcijy kreiptis |
gydytoja.

Negalima leisti vaikams, ypac iki 2 mety amzZiaus, liesti antkaklio, Zaisti su juo arba déti | burna.
Negalima leisti maziems vaikams turéti ilgalaikio ir intensyvaus kontakto, pvz. miegoti su gyviinu,
seginCiu antkaklj.

Laikyti pakelj su antkakliu kartoningje dézutéje iki naudojimo.

Kitos atsargumo priemonés

Nors atsitiktinis salytis su vandeniu nesumazina antkaklio veiksmingumo, ji visada reikia nusegti pries
Suniui plaukiant ar jj maudant, nes veiklioji medziaga yra kenksminga zuvims ir kitiems vandens
organizmams. Negalima leisti Sunims plaukioti vandenyje pirmasias penkias dienas po antkaklio
uzsegimo.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retais atvejais kaklo srityje ar bendrai ant odos pastebétos vietinés reakcijos (pvz., niezulys,
paraudimas, eritema / bérimas ir plauky slinkimas), rodancios vieting arba bendra padidéjusio
jautrumo reakcija.

Labai retais atvejais taip pat pastebéti elgesio pakitimai (pvz., letargija ar hiperaktyvumas). Labai
retais atvejais pastebéti sutrikimy virskinimo trakte pozymiai, tokie kaip vémimas, viduriavimas,
seilétis. Labai retais atvejais pastebéti neurologiniai poZymiai, tokie kaip ataksija, raumeny
drebéjimas. Nusegus antkaklj, minéti simptomai paprastai iSnyksta per 48 val.

PasireiSkus bent vienam i§ minéty simptomy, antkaklj reikia nusegti. Reikia taikyti simptominj
gydyma, kadangi specifinis prieSnuodis nezinomas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Laktacija
Galima naudoti laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti su kitais ektoparaziticidais, kuriy sudétyje yra organofosfaty.



4.9. Dozés ir naudojimo budas

65 cm ilgio antkaklis turi biiti naudojamas dideliems Sunims.

Reikia uzsegti ant kaklo.

Vienas antkaklis skirtas vienam Suniui.

Tik iSoriniam naudojimui.

Reikia iSimti antkaklj i§ laminuoto apsauginio pakelio. Antkaklj reikia uzsegti gyviinui ant kaklo taip,
kad neverzty. Tarp antkaklio ir kaklo turi likti dviejy pirSty plocio tarpas. Reikia perkisti dirzelj per
sagt] ir nukirpti nereikalingg jo dalj, kuri yra ilgesné nei 5 cm.

Rl

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

Mazai tikétinu atveju, Suniui suédus antkaklj, gali pasireiksti Sie simptomai:

nekoordinuoti judesiai, drebulys, seilétekis, vémimas, uzpakaliniy kojy stingimas. Sie simptomai
paprastai iSnyksta per 48 val.

Simptominiam gydymui gali biiti naudojamas diazepamas, jei biitina.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidai, insekticidai ir repelentai, piretrinai ir piretroidai.
ATCvet kodas: QP53AC11.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Deltametrinas veikia vabzdzius ir erkes kontakto biidu. Veikimo mechanizmas pagrjstas ilgalaikiu
vabzdzio nervy membrany natrio kanaly pralaidumo padidéjimu. Tai sukelia hiperaktyvuma, o po jo —
paralyziy (Soko efekta), drebulj ir parazito mirtj.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Deltametrinas nepertraukiamai iSsiskiria i§ antkaklio j kailj ir | odg dengiancig riebaly plévele.
Veiklioji medziaga i$ tiesioginio kontakto vietos pasiskirsto po visg odos pavirSiy per lipidus ir
patenka i plaukus.

Gyvinas neabsorbuoja deltametrino sistemiskai.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Titano dioksidas (E171),

organinio kalcio ir cinko muilo miSinys,
epoksidintas sojy aliejus,

dioktilo adipatas,

trifenilfosfatas,

polivinilchloridas.



6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Antkaklj, esantj laminuotos folijos pakelyje, reikia laikyti kartoninéje dézutéje.
Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vienas antkaklis supakuotas j pakelj, pagaminta i§ popieriaus, aliuminio ir polietileno arba popieriaus,
aliuminio, poliesterio ir polietileno, ir jdétas j kartonine dézute.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Scalibor Protectorband negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas Zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

7.  REGISTRUOTOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

Tel.: +31 /485 587 600

Faks.: +31 /485 577 333

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2206/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014-01-31
Perregistravimo data 2020-02-27

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-02-24

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuteé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Scalibor Protectorband 1,0 g, vaistinis antkaklis dideliems Sunims

Deltametrinas

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Veiklioji medziaga:
deltametrinas 1,000 g;

pagalbiné medZiaga:
titano dioksidas (E171).

3. VAISTO FORMA

Vaistinis antkaklis.

| 4. PAKUOTES DYDIS

Vienas antkaklis.

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Parduodama be recepto.

Uzsikrétimui erkémis (Ixodes ricinus; Rhipicephalus sanguineus) kontroliuoti nuo 5 iki 6 mén.
Moskity (Phlebotomus perniciosus) kraujo siurbimui kontroliuoti 5—6 mén. laikotarpiui.
Maitinimosi slopinamasis poveikis suaugusiems Culex pipiens pipiens riiSies uodams trunka 6 mén.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA




| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Negalima naudoti jaunesniems kaip 7 sav. amziaus Suniukams.

Negalima naudoti Sunims, turintiems odos pazeidimy.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas piretroidams.

Negalima naudoti katéms.

Negalima naudoti su kitais ektoparaziticidais, kuriy sudétyje yra organofosfaty.

Retais atvejais erkés gali jsisiurbti segint antkaklj. Todél esant nepalankioms sglygoms, negalima
visi$kai atmesti infekciniy ligy perdavimo per erkes ar smélines muses.

Atsiradus odos pazeidimy, reikia nuimti antkaklj ir palaukti, kol iSnyks simptomai.

Gyviiny maudymo ar prausimo Sampiinu jtaka antkaklio veiksmingumo trukmei tirta nebuvo.
Kadangi visiskas antkaklio poveikis pasirei$kia po savaités, rekomenduotina uzsegti antkaklj 1 sav. iki
galimo gyviny uzsikrétimo.

Uzsegus antkaklj, reikia kruopsciai nusiplauti rankas muilu ir $altu vandeniu.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas sudedamosioms antkaklio dalims, turi vengti saly&io
su veterinariniu vaistiniu antkakliu ir gydomu gyvuliu. D¢l padidéjusio jautrumo reakcijy kreiptis |
gydytoja..

Negalima leisti vaikams, ypac iki 2 mety amziaus, liesti antkaklio, zaisti su juo arba déti j burna.
Negalima leisti maziems vaikams turéti ilgalaikio ir intensyvaus kontakto, pvz. miegoti su gyviinu,
segin€iu antkakl;.

Laikyti pakelj su antkakliu kartoninéje dézutéje iki naudojimo.

Nors atsitiktinis sglytis su vandeniu nesumazina antkaklio veiksmingumo, jj visada reikia nuimti pries
Suniui plaukiant ar jj maudant, nes veiklioji medziaga yra kenksminga zuvims ir kitiems vandens
organizmams. Negalima leisti Sunims plaukioti vandenyje pirmasias penkias dienas po antkaklio
uzsegimo.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Antkaklj, esantj laminuotos folijos pakelyje, reikia laikyti kartoninéje dézutéje.
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.
Scalibor Protectorband negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas Zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

| 14. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.



| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

| 16.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2206/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PAKELIS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Scalibor Protectorband 1,0 g, vaistinis antkaklis dideliems Sunims

Deltametrinas

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1,00 g

(3.  KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 antkaklis

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

[Soriniam naudojimui.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

LT/2/14/2206/001

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
Scalibor Protectorband 1,0 g, vaistinis antkaklis dideliems Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

arba

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Prancizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Scalibor Protectorband 1,0 g, vaistinis antkaklis dideliems Sunims
Deltametrinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename baltame 65 cm ilgio antkaklyje yra:

veikliosios medZiagos:
deltametrino 1,000 g;

pagalbinés medZziagos:
titano dioksido (E171) 0,375 g.

4. INDIKACIJA (-OS)

Uzsikrétimui erkémis (Ixodes ricinus; Rhipicephalus sanguineus) kontroliuoti nuo 5 iki 6 mén.
Moskity (Phlebotomus perniciosus) kraujo siurbimui kontroliuoti 5—6 mén. laikotarpij.
Maitinimosi slopinamasis poveikis suaugusiems Culex pipiens rusies uodams trunka 6 mén.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti jaunesniems kaip 7 sav. amziaus Suniukams.

Negalima naudoti Sunims, turintiems odos pazeidimy.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas piretroidams.
Negalima naudoti katéms.



Negalima naudoti katéms.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retais atvejais kaklo srityje ar bendrai ant odos pastebétos vietinés reakcijos (pvz., niezulys,
paraudimas, eritema / bérimas ir plauky slinkimas), rodancios vieting arba bendra padidéjusio
jautrumo reakcija.

Labai retais atvejais taip pat pastebéti elgesio pakitimai (pvz., letargija ar hiperaktyvumas). Labai
retais atvejais pastebéti sutrikimy virskinimo trakte pozymiai, tokie kaip vémimas, viduriavimas,
seilétis. Labai retais atvejais pastebéti neurologiniai poZymiai, tokie kaip ataksija, raumeny
drebéjimas. Nusegus antkaklj, minéti simptomai paprastai iSnyksta per 48 val.

PasireiSkus bent vienam i§ minéty simptomy, antkaklj reikia nusegti. Reikia taikyti simptominj
gydyma, kadangi specifinis prieSnuodis nezinomas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

65 cm ilgio antkaklis turi biiti naudojamas dideliems Sunims.
Reikia uzsegti ant kaklo.

Vienas antkaklis skirtas vienam Suniui.

Tik iSoriniam naudojimui.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Reikia iSimti antkaklj i$ laminuoto apsauginio pakelio. Antkaklj reikia uzsegti gyviinui ant kaklo taip,

kad neverzty. Tarp antkaklio ir kaklo turi likti dviejy pirSty plocio tarpas. Reikia perkisti dirzelj per
sagtj ir nukirpti nereikalingg jo dalj, kuri yra ilgesné nei 5 cm.

o
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10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Antkaklj, esantj laminuotos folijos pakelyje, reikia laikyti kartoninéje dézutéje.

Laikyti Zemesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir pakelio.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Kadangi antkaklio poveikis pilnai pasirei$kia po savaités, rekomenduojama uzsegti antkaklj 1 sav. iki
galimo gyviny uzsikrétimo.

Retais atvejais erkés gali jsisiurbti segint antkaklj. Todél esant nepalankioms saglygoms, negalima
visi$kai atmesti infekciniy ligy perdavimo per erkes ar smélines muses.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Atsiradus odos pazeidimy, reikia nusegti antkaklj ir palaukti, kol iSnyks simptomai.
Gyviuny maudymo ar prausimo Sampiinu jtaka antkaklio veiksmingumo trukmei tirta nebuvo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Uzsegus antkaklj, reikia kruops$¢iai nusiplauti rankas muilu ir $altu vandeniu.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas sudedamosioms antkaklio dalims, turi vengti saly&io
su veterinariniu vaistiniu antkakliu ir gydomu gyvuliu. D¢l padidéjusio jautrumo reakcijy kreiptis |
gydytoja.

Negalima leisti vaikams, ypa¢ iki 2 mety amzZiaus, liesti antkaklio, Zaisti su juo arba déti j burna.
Negalima leisti maziems vaikams turéti ilgalaikio ir intensyvaus kontakto, pvz. miegoti su gyviinu,
segin€iu antkakl;.

Laikyti pakelj su antkakliu kartoninéje dézutéje iki naudojimo.

Kitos atsargumo priemonés

Nors atsitiktinis salytis su vandeniu nesumazina antkaklio veiksmingumo, ji visada reikia nuimti prie§
Suniui plaukiant ar jj maudant, nes veiklioji medziaga yra kenksminga zuvims ir kitiems vandens
organizmams. Negalima leisti Sunims plaukioti vandenyje pirmasias penkias dienas po antkaklio
uzsegimo.

Vaikingumas

Galima naudoti vaikingumo metu.

Laktacija

Galima naudoti laktacijos metu.

1"



Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti su kitais ektoparaziticidais, kuriy sudétyje yra organofosfaty.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

Mazai tikétinu atveju, Suniui suédus antkaklj, gali pasireiksti Sie simptomai:

nekoordinuoti judesiai, drebulys, seilétekis, vémimas, uZpakaliniy kojy stingimas. Sie simptomai
paprastai iSnyksta per 48 val.

Simptominiam gydymui gali buiti naudojamas diazepamas, jei biitina.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

Siuo vaistu ar pakuote negalima uzterSti vandens telkiniy, vandentakiy ar kanaly, nes gali biiti
pavojingas zuvims ir kitiems vandens organizmams.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-02-24

15. KITA INFORMACIJA

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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