[Wersja 8.1, 01/2017]

ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Deltatic 1,056 g obroza lecznicza dla matych i §rednich psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna obroza o dlugos$ci 60 cm (26,40 g) zawiera:

Substancja czynna:
Deltametryna ...l 1,056 g

Substancje pomocnicze:
Tytanu dwutlenek (E171) ............... 0,396 ¢

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Obroza lecznicza
Obroza w kolorze biatym

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (5-25 kg) — dla matych i srednich pséw

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zakazenie pasozytami wrazliwymi na deltametryne.

Zapobieganie ponownej inwazji kleszczy (Ixodes ricinus i Rhipicephalus sanguineus) dzieki dziataniu
roztoczobdjczemu przez okres 6 miesigcy.

Zapobieganie ukaszeniom muchéwek (Phlebotomus perniciosus) dzigki dziataniu odstraszajagcemu
(przeciwdziata zerowaniu) przez okres 5 miesigcy.

Zapobieganie ukgszeniom komarow (Culex pipiens) dzigki dziataniu odstraszajacemu (przeciwdziata
zerowaniu) przez okres 6 miesiecy.

4.3 Przeciwwskazania

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie stosowac u szczenigt ponizej 7. tygodnia zycia.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kotow.

Nie stosowac u pséw ze zmianami skornymi.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W zwiazku z tym, ze dziatanie obrozy staje si¢ w pelni skuteczne po uplywie jednego tygodnia,
najlepiej jest jg zatozy¢ tydzien przed prawdopodobnym narazeniem zwierzat na inwazje.

Kleszcze takie zostang zabite i same odpadng od Zywiciela w ciaggu 24-48 godzin od momentu inwazji,
bez pobrania od niego krwi, przy czym nie mozna wykluczy¢ dalszej obecnosci pojedynczych
kleszczy w czasie noszenia obrozy. W zwiazku z powyzszym nie mozna wykluczy¢ przeniesienia
chorob zakaznych przez kleszcze. W niekorzystnych warunkach przeniesienie chorob zakaznych przez
muchdwki nie moze zatem zosta¢ catkowicie wykluczone.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie badano wplywu stosowania szamponu na skuteczno$é produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe potkniecie tego produktu moze wywotaé dziatania niepozadane, w tym dziatanie
neurotoksyczne.

Przechowywac produkt w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac¢ obroze w saszetce do momentu
jej zastosowania.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas kontaktu z obroza. Trzymac z daleka od zywnosci, napojow i pasz.
Nie pozwala¢ dzieciom na bawienie si¢ obrozg ani na wkladanie jej do ust. Niezwlocznie usuwaé
wszelkie pozostatosci lub odcigte elementy obrozy. Po zatozeniu obrozy umy¢ rece zimng woda.

Po przypadkowym kontakcie z jamg ustng lub potknieciu nalezy zasigegna¢ porady lekarskiej i pokazac
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Unika¢ przedtuzonego kontaktu z obroza Iub psem noszacym obroze. Dotyczy to miedzy innymi
unikania spania w jednym t6zku z psem noszacym obroze; jest to szczegolnie wazne w przypadku
dzieci.

U szczegolnie wrazliwych osob deltametryna moze wywotywaé reakcje nadwrazliwosci (reakcje
alergiczne). Osoby ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na deltametryne powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem leczniczym weterynaryjnym i noszacym go zwierzgciem. W przypadku reakcji
nadwrazliwosci zasiegna¢ porady lekarskie;.

Inne $rodki ostroznosci

Mimo iz sporadyczny kontakt z woda nie zmniejsza skutecznos$ci obrozy, deltametryna jest toksyczna
dla ryb i innych organizméw wodnych. Psy noszace obrozg nie powinny ptywac¢ w ciekach wodnych.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach stwierdzano miejscowe zmiany skorne ($wiad, rumien, wypadanie sier§ci)
wystepujace wokot szyi lub ogodlnie na skorze, co moze wskazywaé na miejscowa lub uogdlniong
reakcje nadwrazliwosci.

W sporadycznych przypadkach stwierdzano réwniez zmiany w zachowaniu (np. senno$¢ lub
nadpobudliwo$¢), ktorym czgsto towarzyszyto podraznienie skory.

W sporadycznych przypadkach obserwowano objawy ze strony przewodu pokarmowego, takie jak
wymioty, biegunka czy nadmierne §linienie sie.

W sporadycznych przypadkach obserwowano zaburzenia przewodnictwa nerwowo-mig$niowego,
takie jak niezbornos¢ ruchow czy drzenie migsni. Objawy zwykle ustepowaly samoistnie w ciggu 48
godzin od zdjgcia obrozy.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow, nalezy zdja¢ psu obroze. Leczenie powinno
mie¢ charakter objawowy, poniewaz nie jest znana zadna swoista odtrutka.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej 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 zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci



Podczas badan laboratoryjnych na szczurach i krélikach nie stwierdzono dziatania teratogennego.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ¢igzy nie zostato
okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy. Mozna stosowac w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ z innymi lekami przeznaczonymi do leczenia pasozytdéw zewnetrznych (pyretroidami
lub zwigzkami fosforoorganicznymi).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Jedna obrozg nalezy zastosowac u jednego psa. Obroza o dtugo$ci 60 cm przeznaczona jest dla matych
i $rednich psow. Pasuje do obwodu szyi o dtugosci do 48 cm.

Wyjaé obroze z opakowania i oderwaé pasek umozliwiajacy wygodne otwarcie. Zatozy¢ obroze w taki
sposob, aby nie przylegata zbyt $cisle do szyi zwierzecia. Miedzy szyja psa a obroza powinny miescic¢
si¢ obok siebie dwa palce. Wsuna¢ koncowke obrozy w zapigcie i jezeli wychodzaca z zapigcia
koncéwka obrozy jest duzsza niz 5 cm, nalezy odcia¢ kawatek obrozy powyzej tych 5 cm.

Obroza jest zaprojektowana w sposob zapewniajacy bezpieczenstwo po jej zatozeniu (ochrona przed
uduszeniem). W przypadku bardzo mato prawdopodobnej sytuacji zahaczenia si¢ psa o przeszkode,
zwierz¢ wlasnymi sitami jest w stanie rozciggna¢ obroze w takim stopniu, aby szybko si¢ z niej
uwolnic.

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

W razie przypadkowego potknigcia obrozy przez psa nalezy zwrocic si¢ do lekarza weterynarii. Moga
Wystapi¢ nastgpujace objawy zatrucia: nieskoordynowane poruszanie si¢, drzenie, nadmiernie §linienie
si¢, wymioty, dretwienie (sztywnos¢) konczyn tylnych. Objawy te zwykle ustepujg samoistnie w ciggu
48 godzin. W przypadku przypadkowego potknigcia wiasciciel zwierzecia powinien skontaktowac sie
z lekarzem weterynarii i nie powinien rozpoczyna¢ leczenia objawowego. Lekarz weterynarii
powinien oceni¢ konieczno$¢ wprowadzenia leczenia objawowego.

411 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki przeciwko ektopasozytom, srodki owadobdjcze i repelenty,
pyretryny i pyretroidy.

Kod ATC vet: QP53AC11.

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Deltametryna bedaca czasteczka z rodziny syntetycznych pyretroidow wykazuje dziatanie
roztoczobodjcze i owadobojcze. Czasteczka, ktorej mechanizm dziatania polega na modyfikacji



przepuszczalno$ci kanatu sodowego, powoduje nadpobudliwo$¢, po ktorej nastgpuje paraliz (wstrzas),
drgawki i $mier¢ pasozyta.

Deltametryna dziata odstraszajaco na muchéwki z rodzaju Phlebotomus przenoszace pierwotniaka
Leishmania infantum wywotujacego leiszmanioze.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne
Deltametryna jest w sposob ciaggly uwalniana z obrozy do siersci i warstwy lipidowej skory.
Substancja czynna rozprzestrzenia si¢ z miejsca bezposredniego kontaktu na catg powierzchnig skory

poprzez warstwe lipidowa i okrywe wlosowa.
Poziom wchtaniania deltametryny przez skore jest niski.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Wapnia stearynian

Olej sojowy epoksydowany

Adypinian diizooktylu

Tytanu dwutlenek (E171)
Trifenylofosforan

Wapniowo cynkowe stearyniany
Polichlorek winylu

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywac¢ saszetki w tekturowym opakowaniu zewnetrznym.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Kazda obroza lecznicza o wielkosci 60 cm pakowana jest w saszetke PET/Aluminium/PP.
1 lub 2 saszetki umieszczane sa w tekturowym pudetku lub metalowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne 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 obowigzujgcymi przepisami.



Produkt nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze stwarzaé zagrozenie dla
ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23

08028 - Barcelona
Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy



