PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy bily obojek o délce 48 cm (19 g) obsahuje:

Léciva latka:

Deltamethrinum 0,76 g

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro fiadné podani
veterinarniho léc¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Oxid titani¢ity (E 171) 0,285 g

Vapenato-zine¢nata mydlova smeés

Epoxidovany s6jovy olej

Dioktyl-adipat

Trifenyl-fosfat

Polyvinylchlorid

Bily obojek s hladkou texturou s plastovou ptezkou na jednom konci.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Prevence infestace klistaty (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) po dobu 5—-6 mésicu.
Prevence sani krve pakomarem rodu Phlebotomus (Phlebotomus perniciosus) po dobu 5—6 mésicii.
Repelentni G¢inek na dospélé komary druhu Culex pipiens pipiens po dobu 6 mésicti.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u sténat mladSich 7 tydnt.

Nepouzivat u pst s koznimi [ézemi.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na i€innou latku nebo na kteroukoliv z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek

3.4  Zvlastni upozornéni

Vzhledem k tomu, ze k plnému ucinku obojku dochazi teprve po jednom tydnu, je potfeba obojek
nasadit tyden pfed vystavenim zvifete mozné infestaci.



V ojedinélych ptipadech mize dojit k uchyceni klistat v dob&é noSeni obojku. Za neptiznivych
podminek neni proto mozné zcela vyloucit pfenos infekénich onemocnéni klistaty nebo pakomary.
Vliv Samponovani na trvani uc¢inku nebyl zkouman.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

V ptipadée koznich 1ézi obojek sundejte, dokud symptomy nepominou.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

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

Lidé se znamou pfecitlivélosti na trifenyl-fosfat by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem a oSetfenymi zvifaty. V piipad€ hypersenzitivnich reakci vyhledejte 1ékafskou pomoc.
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje deltamethrin, ktery mutze zpisobit prechodné brnéni,
svédeéni a skvrnité zarudnuti na exponované kizi.

Zabraiite détem, predevsim mlad$im 2 let, aby se dotykaly obojku, hraly si s nim, nebo si jej vkladaly
do ust.

Dbejte na to, aby malé déti nebyly v dlouhodobém intenzivnim kontaktu, napt. pfi spani se zvifetem s
obojkem.

Sacek s obojkem uchovavejte v pivodnim obalu az do doby pouziti.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Ackoli prilezitostny kontakt s vodou Gi¢innost obojku nesnizuje, pfed plavanim a koupanim psa by se
mél sundat, protoze 1é¢iva latka je Skodliva pro ryby a dals$i vodni organismy. Psi nesmi plavat ve
vodeé po dobu prvnich péti dnil po nasazeni obojku.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Vzicné Lokalni kozni reakce (svédéni/Skrabani, zarudnuti/vyrazka,
y N o ztrata srsti) !

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Hypersenzitivni reakce!

zvitat):

Velmi vzécné Behavioralni poruchy (letargie, hyperaktivita) 2
Gastrointestinalni poruchy (zvraceni, prijem,

(<V 1 zvvif.e / .10v QOO oéc?‘ffen’ych zvitat, hypersalivace)

veetn¢ ojedin€lych hlaseni): Neurologické poruchy (ataxie, svalovy ties)?

! Postihujici krk nebo kizi obecné, coz miize naznacovat lokalni nebo celkovou hypersenzitivni reakci.
2 Casto spojené s iritaci pokozky.
3 Odezni 48 hodin po sejmuti obojku.

V piipad¢ vyskytu nékterého z téchto priznakli by mel byt obojek odstranén. Jelikoz nejsou dostupna
antidota, 1écba by méla byt symptomaticka.

Hlaseni nezddoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislus§nému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pribalové
informaci.




3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost:
Lze pouzit béhem bifezosti.

Laktace
Lze pouzit béhem laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nepouzivat s jinymi ektoparazitiky obsahujicimi organofosfaty.

3.9 Cesty podani a davkovani

Obojek délky 48 cm je urcen pro malého a stfedniho psa.

Pro pfipevnéni kolem krku.

1 obojek pro jednoho psa.

Kozni podani.

Vyjméte obojek z uzavieného ochranného sacku. Pripevnéte obojek kolem krku zvifete, aniz byste jej

prilis utdhli. Mezi obojkem a krkem psa by mélo byt misto na podélné zasunuti dvou prstl.
Provléknéte konec obojku ptes sponu a odstiihnéte prebytecnou délku obojku 5 cm nad sponou.

R

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipadé ndhodného pozieni obojku psem lze pozorovat nasledujici ptiznaky: nekoordinovany

pohyb, tfes, nadmérné slinéni, zvraceni, ztuhlost panevnich koncetin.

Tyto ptiznaky obycejné do 48 hodin odezni.

V piipadé potfeby mozno pouzit k symptomatické 1écbé diazepam.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QP53ACI11

4.2 Farmakodynamika

Hmyz a rozto¢i jsou vystaveni u¢inku deltamethrinu po kontaktu. Mechanismus jeho u¢inku je zaloZzen

na trvalém nardstu propustnosti sodikovych kanald v nervovych membranach hmyzu, jejimz
vysledkem je hyperaktivita nasledovana paralyzou (shock effect), tfesem a smrti parazitu.



4.3 Farmakokinetika

Deltamethrin je priabézné uvolilovan z obojku do srsti a tukové vrstvy pokryvajici kiizi. Léciva latka se
roz$ifuje z mista piimého kontaktu na celou plochu ktize prostfednictvim lipidl a dale prostiednictvim
ststi.

Deltamethrin se nevstiebava do organismu zvitete.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte foliovy sacek v krabicce.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka obsahujici jeden obojek v sacku.
Sacek je vyroben z vicevrstvé folie papir/hlinik/polyethylen nebo papir/hlinik/polyester/polyethylen.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze deltametrin mize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni lé€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/089/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum registrace: 1. 12. 2014



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Z4t1 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy piipravek.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

