B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Simbia 1,25 g + 0,56 g obroza lecznicza dla kotow

2. Sklad
Kazda obroza o dtugosci 38 cm (12,5 g) zawiera :
Substancje czynne:

- Imidaklopryd 1,25 g
- Flumetryna 0,56 g

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych sktadnikow

Winylu polichlorek

Dibutylu adypinian

Olej sojowy epoksydowany

Kwas stearynowy

Tytanu dwutlenek E171 0,04 g

Zelaza tlenek czarny E172 0,02 ¢

Szara obroza z potencjalnymi §ladami biatego proszku.

3. Docelowe gatunki zwierzat

|

4. Wskazania lecznicze

W celu stosowania u kotow z obecna potaczong inwazjg kleszczy i pchet lub z ryzykiem takiej
inwazji. Ten produkt powinien by¢ stosowany wylacznie w przypadkach, gdy konieczna jest
jednoczesna ochrona przeciwko kleszczom i pchtom.

W celu leczenia i zapobiegania ponownej inwazji pchet (Ctenocephalides felis) dzigki dziataniu
owadobojczemu (zabija owady) utrzymujacemu si¢ przez 5,5 miesiaca.

W celu ochrony bezposredniego otoczenia zwierzecia przed rozwojem larw pchet przez okres 10
tygodni.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia
alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).



W celu zapobiegania ponownej inwazji kleszczy (Ixodes ricinus) przez 8 miesigcy. Dzialanie
roztoczobodjcze (zabija owady) rozpoczyna si¢ po 9 dniach, a dzialanie odstraszajace (przeciwdziata
zerowaniu) rozpoczyna si¢ po 2 dniach.

Produkt wykazuje skuteczne dziatanie przeciwko larwom, nimfom i dorostym osobnikom kleszczy.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u kociagt w wieku ponizej 10 tygodni.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Kleszcze znajdujace si¢ na kocie przed zastosowaniem obrozy moga nie zosta¢ zabite w ciaggu 9 dni od
zatozenia i mogg pozostac przyczepione oraz widoczne. Dlatego zaleca si¢ usunigcie kleszczy
znajdujacych si¢ na kocie w momencie zaktadania obrozy. W przypadku watpliwosci, jak bezpiecznie
usungc¢ kleszcze ze zwierzgcia, nalezy zasiggna¢ porady specjalisty. Zapobieganie inwazjom nowych
kleszczy rozpoczyna si¢ w ciggu dwoch dni od zastosowania obrozy.

Z reguly, w ciagu od 24 do 48 godzin po inwazji produkt spowoduje $mier¢ kleszczy i ich odpadanie
od zywiciela, bez mozliwosci uprzedniego pozywienia si¢ krwig. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka
wczepienia si¢ pojedynczych kleszczy po zastosowaniu leczenia. Dlatego tez nie mozna calkowicie
wykluczy¢ ryzyka przenoszenia chorob zakaznych przez kleszcze, w przypadku wystapienia
niekorzystnych warunkow.

Nieuzasadnione stosowanie Srodkéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z zaleceniami
ulotki moze zwigksza¢ presje selekcyjna opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci leczenia.
Decyzja o zastosowaniu produktu powinna by¢ oparta na potwierdzeniu gatunku pasozyta i stopnia
inwazji lub na ocenie ryzyka inwazji w oparciu o uwarunkowania epidemiologiczne u danego
zZwierzecia.

Zastosowanie produktu powinno uwzglednia¢ lokalne informacje dotyczace wrazliwosci pasozytow
docelowych, o ile sa dostgpne.

W przypadku braku ryzyka wspotinwazji pchtami i kleszczami nalezy zastosowac produkt o wezszym
spektrum dziatania.

Najlepiej, gdy obroza jest zaktadana przed poczatkiem sezonu wystepowania pchet lub kleszczy.

Tak jak w przypadku wszystkich weterynaryjnych produktow leczniczych do dtugotrwatego
stosowania miejscowego, okresy nadmiernego sezonowego zrzucania siersci moga prowadzi¢ do
tymczasowego niewielkiego zmniejszenia skutecznosci leczenia w wyniku utraty tej czesci dawki
substancji czynnych, ktora zostata rozprowadzona na siersci. Uzupelienie dawki substancji czynnych
z obrozy rozpoczyna si¢ natychmiast, dzigki czemu petna skuteczno$¢ zostaje ponownie osiaggnieta
bez koniecznosci stosowania dodatkowego leczenia lub wymiany obrozy.

Dla uzyskania optymalnego efektu eliminacji pchet przy silnej inwazji w pomieszczeniach domowych
moze by¢ konieczne zastosowanie w srodowisku odpowiedniego produktu owadobojczego.

Skutecznos$¢ obrozy przeciw pchlom jest niewystarczajgca po 5,5 miesigcach od jej zatozenia.
Poniewaz nie mozna wykluczy¢ ryzyka rozwoju/pojawienia si¢ opornosci pchet na imidaklopryd,
dalsze stosowanie po 5,5 miesigcu powinno by¢ rozwazone wspolnie przez lekarza weterynarii i



wilasciciela zwierzecia. Po uptywie tego okresu 5,5 miesiaca, w przypadku utrzymujacej si¢ inwazji
pchetl, nalezy zdja¢ obroze i moze by¢ konieczne zastosowanie odpowiedniego leczenia.

Pchty czgsto bytuja w legowiskach, miejscach snu i odpoczynku zwierzat, takich jak dywany i sofy. W
przypadku masywnej inwazji, na poczatku leczenia, miejsca te nalezy potraktowac¢ odpowiednim
srodkiem owadobojczym i regularnie odkurzag.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym moga
by¢ zrédtem ponownej inwazji pchet lub kleszczy; w razie potrzeby nalezy je rowniez leczy¢
odpowiednim produktem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest wodoodporny; jego skuteczno$¢ pozostaje niezmieniona w
przypadku zmoczenia zwierzecia. Jednakze nalezy unika¢ dlugotrwatej, intensywnej ekspozycji na
dziatanie wody lub stosowania szamponu, gdyz moze to spowodowac skrocenie czasu dziatania
produktu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Przypadkowe spozycie weterynaryjnego produktu leczniczego moze powodowac dziatania
niepozadane, w tym dzialanie neurotoksyczne.

Nalezy unika¢ narazenia doustnego lub potknigcia, zwtaszcza przez dzieci. Obroze¢ nalezy
przechowywac w torebce do momentu uzycia. Torebke zawierajaca obroze nalezy przechowywac w
opakowaniu zewnetrznym do momentu zastosowania.

Nie nalezy pozwala¢ matym dzieciom na zabawg¢ obrozg ani na wktadanie jej do ust.

Wszelkie pozostatosci lub odciete fragmenty obrozy nalezy natychmiast usuna¢ (patrz punkt Zalecenia
dla prawidtowego podania).

Po narazeniu doustnym Iub potkni¢ciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nalezy unikaé dtugotrwalego kontaktu z obrozg zaréwno podczas jej zaktadania na zwierze, jak i w
czasie, gdy obroza jest noszona przez leczone zwierze. Dotyczy to w szczegolnosci kobiet w ciazy.

Nie nalezy pozwala¢ zwierzgtom noszacym obroze spa¢ w jednym 16zku z wiascicielami, zwtaszcza z
dzie¢mi.

Podczas noszenia obrozy imidaklopryd i flumetryna sg uwalniane z obrozy w sposob ciagly na
powierzchnig skory i siersci.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy u niektorych ludzi moze wywota¢ reakcje nadwrazliwosci.
Osoby, u ktorych wystepuje nadwrazliwo$¢ (alergia) na imidaklopryd i/lub flumetryng, powinny
unika¢ kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym i zwierzgciem noszacym obrozg.
W przypadku reakcji nadwrazliwos$ci nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze w bardzo rzadkich przypadkach powodowaé podraznienia
skory, oczu lub drog oddechowych u niektorych osob.

Unika¢ kontaktu z oczami i skorg.

W przypadku podraznienia oczu doktadnie przeptukaé oczy zimng woda.

W przypadku podraznienia skéry umy¢ skore zimng woda z mydiem.

Jesli objawy si¢ utrzymuja, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Po zatozeniu obrozy nalezy umy¢ rece zimng woda

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony $rodowiska:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
imidaklopryd i flumetryna moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.
Produkty zawierajace imidaklopryd sg toksyczne dla pszczo6t miodnych.
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Ciaza, laktacja i ptodnos¢:

Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u kotow
nie zostato okreslone.

Badania laboratoryjne dotyczace flumetryny lub imidakloprydu nie wykazaty zadnego szkodliwego
dziatania na ptodnos¢ Iub zdolnosci rozrodcze.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

Charakter produktu sprawia, ze prawdopodobienstwo przedawkowania obrozy leczniczej jest
niewielkie i nie oczekuje si¢ wystgpienia objawdw przedawkowania.

W mato prawdopodobnym przypadku zjedzenia obrozy leczniczej przez zwierze moga wystapic¢
objawy zotagdkowo-jelitowe o tagodnym stopniu nasilenia (np. luzne stolce).

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1000 leczonych zwierzat):

Reakcja w miejscu aplikacji' (np. rumief (zaczerwienienie), utrata sieréci, $wiad (swedzenie))

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Reakcja w miejscu podania? (np. zapalenie skory, egzema, krwawienie, zmiany zapalne,
uszkodzenie, drapanie si¢)

Zmiana w zachowaniu® (np. nadmierne zucie, lizanie i pielegnacja siersci®, ukrywanie sie,
nadpobudliwos¢, wokalizacja)

Biegunka’, nadmierne §linienie si¢’, wymioty’

Zmiana apetytu’

Depresja’

Bardzo rzadko (< 1 zwierze¢/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Agresja’

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Kontaktowe zapalenie skory’

! Objawy te zazwyczaj ustepuja w ciagu 1 do 2 tygodni. W pojedynczych przypadkach moze byé
zalecane tymczasowe zdjgcie obrozy do momentu ustgpienia objawow.

2 Zalecane jest zdjecie obrozy.

3 Moze by¢ obserwowana w pierwszych dniach po zatozeniu u zwierzat, ktore nie s przyzwyczajone
do noszenia obrozy.

* W miejscu aplikacji.

> Lekkie i przemijajace reakcje moga poczatkowo wystapic.

% Nalezy upewnic sig, ze obroza zostata zatozona prawidtowo.

" Zauwazone u nadwrazliwych zwierzat.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:



Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie na skore.
U kotéw nalezy stosowaé jedna obrozg o dtugosci 38 cm.
Jedna obroza do zatozenia na szyj¢ zwierzgcia. Wylacznie do stosowania zewnetrznego.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nalezy wyja¢ obroze z torebki ochronnej bezposrednio przed zastosowaniem. Nalezy rozwing¢ obrozg
i upewni¢ si¢, ze na jej wewnetrznej stronie nie ma zadnych pozostatosci plastikowych tagczen. Nalezy
zatozy¢ obroze na szyje zwierzecia 1 dostosowac jej dtugosé, nie zaciskajac zbyt mocno (wskazowka:
powinno by¢ mozliwe wsunigcie dwoch palcoéw pomiedzy obroze a szyje zwierzecia). Nalezy
przeciggnac¢ wolng koncéwke obrozy przez szlufke i odciaé niepotrzebny odcinek na dlugosci 2 cm.

Zwierzg powinno nosi¢ obroz¢ lecznicza nieprzerwanie w celu zapewnienia odpowiedniego okresu
ochrony. Obrozg¢ nalezy zdja¢ po uptywie okresu leczenia. Nalezy okresowo sprawdzac i
dostosowywac zamocowanie obrozy, jezeli bedzie to konieczne, w szczegdlnosci w okresie szybkiego
rozwoju kociat.

Obroza zostata wyposazona w mechanizm zamkni¢cia zabezpieczajacego przed niepozadanym
otwarciem. W niezwykle rzadkim przypadku zaczepienia obrozy o jaki$ przedmiot zwierz¢ bedzie
zwykle w stanie samodzielnie poszerzy¢ obroze wystarczajaco, aby moc szybko si¢ uwolnic.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne SrodKki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego. Torebke zawierajaca obroz¢ nalezy przechowywacé w opakowaniu zewngtrznym
do momentu zastosowania.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na torebce i opakowaniu zewngtrznym. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania
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Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz
imidaklopryd i flumetryna moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

{Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:}

Tekturowe pudelko zawierajace 1 torebke, 2 torebki lub 12 torebek, kazda zawiera jedng obrozg.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Beaphar B.V.
Drostenkamp 3

8101 BX Raalte
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9

8102 EV Raalte

Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Polska

Tel: +48 58 572 24 38

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy zwrocic si¢ do lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
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17. Inne informacje

Obydwie substancje czynne sa w sposob powolny i ciggly uwalniane z macierzy polimerowej obrozy
leczniczej na skore zwierzecia.

Obydwie substancje sg obecne w siersci kota w stezeniach zapewniajacych dziatanie
roztoczobodjcze/owadobdjcze przez caty okres skutecznosci produktu. Substancje czynne ulegaja
rozprowadzeniu z miejsca bezposredniego kontaktu produktu ze skérg na catg powierzchnie¢ skory
zwierzecia. Badania dotyczace przedawkowania i oceniajgce parametry kinetyczne w surowicy krwi w
docelowej grupie zwierzat wykazaly, ze imidaklopryd pojawial si¢ w krazeniu ustrojowym jedynie
krotkotrwale, podczas gdy flumetryna byta gtéwnie niemierzalna. Wchlanianie doustne obu substancji
czynnych nie ma znaczenia dla skutecznosci kliniczne;.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje dziatanie odstraszajace (zapobiegajace zerowaniu) w
przypadku wymienionych kleszczy, uniemozliwiajac pasozytom zywienie si¢ krwig, a tym samym
posrednio przyczynia si¢ do zmniejszenia ryzyka transmisji chordb przenoszonych przez wektory.



