SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Canishield 0,77 g, obojok pre malé a stredne vel’ké psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazdy 48 cm obojok (19,2 g) obsahuje:
U¢inna latka: Deltametrin 0,77 g

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Sadze

Epoxidovany sojovy olej

Diizononyl-adipat

Trifenylfosfat

Polyvinylchlorid

Stearat vapenaty

Stearat zinoCnaty

Kyselina stearova

Cierny medikovany obojok uvolfiujici biely prasok.
3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Vyrobok s obsahom veterinarneho lieku zabezpecuje:

. trvaly usmrcujuci u¢inok na blchy (Ctenocephalides felis) po dobu 16 tyzdiov,

. trvaly usmrcujici uéinok na klieste (Ixodes ricinus) po dobu 6 mesiacov,

. zabranenie kfmeniu sa a usmrcujuci u¢inok na kutovky (Phlebotomus perniciosus) po dobu
5,5 mesiaca.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri Stefiatach mladsich ako 7 tyzdiov.

Nepouzivat pri psoch s koznymi 1éziami.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri mackach. Deltametrin je pre macky skodlivy.

3.4 Osobitné upozornenia

Utinok obojka sa naplno prejavi po 1 tyzdni, preto by sa mal obojok pouzit' najlepie 1 tyzdeii pred
predpokladanym vystavenim zvierat'a parazitmi.



Klieste a katovky pripravok usmrti spravidla do 48 hodin po expozicii a sposobi ich odpadnutie z tela
hostitel'a do 24 hodin bez toho, aby sa nacicali krvi. Nie je mozné vylucit’ ojedinelé prisatie kliesta
alebo pohryzenie kutovkou po pouziti obojka. Z tohto dovodu nie je moZné za nepriaznivych
podmienok uplne vylucit prenos infekénych ochoreni prostrednictvom klieStov alebo kutoviek.

Aby sa v domacnostiach S viacerymi domacimi mila¢ikmi zabezpecila optimalna kontrola zamorenia
blchami, je potrebné oSetrit’ vSetky psy vV doméacnosti sucasne.

Blchy z domacich milacikov ¢asto zamoria koSiky pre zvierata, podostlané tkaniny a miesta
pravidelného odpocinku, ako napriklad koberce a mékké vybavenie nabytku. Tieto miesta by sa mali
osetrit’ V pripade silného zamorenia ana zaciatku aplikovania kontrolnych opatreni S pouZzitim
vhodnych insekticidov a pravidelnym vysavanim.

Vplyv pouzitia $ampoénov na dizku trvania posobenia pripravku nebol preskimany. PrileZitostny
kontakt obojka s vodou neznizuje jeho téinnost.

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi V suhrne
charakteristickych vlastnosti licku moze zvysit’ selekény tlak rezistencie a viest' K znizeniu G¢innosti.
Rozhodnutie 0 pouziti lieku by malo byt zaloZzené na potvrdeni druhu parazita a jeho zataze alebo
rizika infestacie na zaklade jeho epidemiologickych znakov pre kazdého psa.

V pripade psov bola rezistencia na pyretroidy, a najmi na deltametrin, zaznamenana u bich (C. felis)
akliestov (Rhipicephalus sanguineus). Pri pouzivani tohto lieku by sa mali zohladnit’ miestne
informacie 0 citlivosti ciel'ovych parazitov, ak si dostupné.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie U cielovych druhov:
V pripade vyskytu koznych 1ézii zlozte obojok, pokial’ symptomy nezmiznu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Nahodné prehltnutie tohto veterindirneho lieku moéze spdsobit neziaduce ucinky vratane
neurotoxickych ucinkov. Uchovavajte obojok V originalnom vnutornom obale az do pouzitia. Pocas
manipulacie s obojkom nefajéite, nejedzte ani nepite. Nedovol'te det'om, aby sa s obojkom hrali alebo
aby si ho davali do ust. Okamzite vyhod'te vSetky zvysky alebo odrezky z obojka. Po zalozeni obojka
si umyte ruky studenou vodou.

Zabrante dlhodobému kontaktu s obojkom a so psom s nasadenym obojkom. Psy, ktoré maju na sebe
obojok, nesmu spat’ V tej istej posteli ako ich majitelia, najméa nie s det'mi.

V pripade ndhodného kontaktu S tstnou dutinou alebo prehltnutia vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomn informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Deltametrin méze u precitlivenych l'udi vyvolat’ hypersenzitivne (alergické) reakcie. Ludia so znamou
precitlivenostou na deltametrin by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom a lieCenym
zvieratom. V pripade vyskytu hypersenzitivnych reakcii ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Deltametrin je toxicky pre vodné organizmy. Psy s tymto obojkom nesmu vstupovat’ do vodnych
tokov.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy

Zriedkavé lokalizované kozné reakcie (svrbenie, erytém, vypadavanie

1
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 chlpov)”,

lieCenych zvierat):




Vel'mi zriedkavé zmenené spravanie (letargia, hyperaktivita)?,

(u menej ako 1 z 10 000 lieenych gastrointestinalne poruchy (zvracanie, hnacka, hypersalivacia),

zvierat, vritane ojedinelych hldseni): neuromuskularne problémy (ataxia, tras svalov)?

! yratane reakcie koze na krku alebo koZe vo vieobecnosti
2« ;e . I ’ v
Casto suvisiace S podrazdenim koze
3 4 X ;o ’ v .
symptomy zvycajne ustipia do 48 hodin po zloZeni obojka

Ak sa vyskytne ktorykol'vek z tychto symptomov, odporuca sa zlozit' obojok a kontaktovat’
veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia 0 registracii, jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v spodnej
Casti pisomnej informdcie pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity.

Gravidita a laktacia:

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laboratorne Stiidie nedokazali ziadne teratogénne alebo embryotoxické ucinky.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat' s inymi ektoparazitikami (pyretroidy, organofosfaty).

3.9 Cesty podania a davkovanie

Dermalne pouzitie. Jednému psovi upevnite okolo krku jeden obojok. Tesne pred pouzitim vyberte
obojok z ochranného vnutorného obalu. Zvierat'u upevnite obojok okolo krku, aby nebol prili§ vol'ny
ani tesny. Medzi obojok a krk psa by sa mali tesne vedla seba zmestit’ dva prsty. OdreZte nadbytocnti
¢ast’ obojka, ktora po dlzke presahuje viac ako 5 cm. Pravidelne kontrolujte a jednoducho upravuijte

utiahnutie obojka zatlatenim na vrchnu c¢ast’ pracky anaslednym posuvanim obojka do spravnej
polohy.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V nepravdepodobnej situacii, ked pes zozerie obojok, sa mdézu vyskytnit nasledovné priznaky:
nekoordinované pohyby, triaska, slinenie, zvracanie, stuhnuty zadok. Tieto symptomy zvycajne
ustupia do 48 hodin.

Dalsie informacie tykajuce sa symptomatickej lie€by vam poskytne vas veterinrny lekar.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.




3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QP53AC11

4.2 Farmakodynamické udaje

Deltametrin je ektoparaziticid z triedy pyretroidov.

Hmyz a roztoce su vystavené ucinku deltametrinu po kontakte. Mechanizmus posobenia je zalozeny
na trvalom zvySeni priepustnosti sodika cez nervové membrany hmyzu. To ma za nasledok
hyperaktivitu, po ktorej nasleduje paralyza (a¢inok Soku), tras a smrt’ parazita.

4.3 Farmakokinetické udaje

Deltametrin sa uvol'fiuje z obojka do srsti psa pomaly anepretrzite. Uginna latka sa rozsiruje z miesta
priameho kontaktu po celom povrchu koze a v chlpoch prostrednictvom lipidov.

Hostitel’ neabsorbuje deltametrin systematicky.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiuju sa.

5.2 Cas pouzZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: pouzite okamzite.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Vnutorny obal uchovavat v Skatuli.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Primarny obal:
Vrecko z materialu PET/PE/hlinik/surlyn, ktoré obsahuje jeden obojok.

Velkosti balenia:
Kartonova skatul’a, ktora obsahuje 1 alebo 2 vnutorné obaly S ochranou pred manipulaciou det'mi.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.
Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze deltametrin méze byt nebezpeény pre ryby
a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu Vv sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Beaphar B.V.

7. REGISTRACNE CiSLO

96/049/DC/18-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/10/2018

9. DATUM REV}'ZIE POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

04/2023
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie 0 veterinarnom lieku su dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

l'IDAJE,, KTOB@ MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canishield 0,77 g, medikovany obojok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy 48 cm obojok (19,2 g) obsahuje:
Deltametrin ....ooovvnneeiii i, 0,779

3. VELKOST BALENIA

1 obojok
2 obojky

4. CIECOVE DRUHY

Malé a stredne velké psy

5. INDIKACIE

Vyrobok s obsahom veterinarneho lieku zabezpecuje:
. trvaly usmrcujtci G¢inok na blchy (Ctenocephalides felis) po dobu 16 tyzdiov,

. trvaly usmrcujuci uéinok na klieste (Ixodes ricinus) po dobu 6 mesiacov,
. zabranenie kfmeniu sa a usmrcujuci G¢inok na kitovky (Phlebotomus perniciosus) po dobu
5,5 mesiaca.

6. CESTY PODANIA

Len na dermalne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Vnutorny obal uchovavat’ v skatuli.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIiM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*




Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

114. REGISTRACNE CiSLO

96/049/DC/18-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Vrecko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canishield obojok

¢ U

1x48cm

Voliteln¢ logo

2. KVANTITATiIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Deltametrin 0,77 ¢

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Canishield 0,77 g, medikovany obojok pre malé a stredne vel’ké psy
2. ZloZenie
Kazdy 48 cm obojok (19,2 g) obsahuje:
Uc¢inna latka: Deltametrin 0,77 g
Jeden Cierny medikovany obojok uvolnujtci biely prasok.
3. Cielové druhy
Psy
4, Indikacie na pouzitie
Vyrobok s obsahom veterindrneho lieku zabezpecuje:
. trvaly usmrcujtci G¢inok na blchy (Ctenocephalides felis) po dobu 16 tyzdiov,
. trvaly usmrcujtci Géinok na klieSte (Ixodes ricinus) po dobu 6 mesiacov,
. zabranenie kimeniu sa a trvaly usmrcujtci u¢inok na kutovky (Phlebotomus perniciosus) po
dobu 5,5 mesiaca.
5. Kontraindikacie
Nepouzivat’ pri Stenatach mladsich ako 7 tyzdiov.
Nepouzivat pri psoch s koznymi 1éziami.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori Z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri mackach. Deltametrin je pre macky Skodlivy.
6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Utinok obojka sa naplno prejavi po 1 tyzdni, preto by sa mal obojok pouZit' najlepsie 1 tyzden pred
predpokladanym vystavenim zvierat'a parazitmi.

Klieste a kutovky pripravok usmrti spravidla do 48 hodin po expozicii a sposobi ich odpadnutie z tela
hostitel'a do 24 hodin bez toho, aby sa nacicali krvi. Nie je mozné vylucit’ ojedinelé prisatie kliesta
alebo pohryzenie katovkou po pouziti obojka. Z tohto dovodu nie je moZné za nepriaznivych
podmienok uplne vylucit’ prenos infekénych ochoreni prostrednictvom kliestov alebo kutoviek.

Aby sa v domacnostiach s viacerymi domacimi mila¢ikmi zabezpecila optimalna kontrola zamorenia
blchami, je potrebné osetrit’ vSetky psy v domacnosti sucasne.

Bichy z domacich milac¢ikov Casto zamoria kosSiky pre zvieratd, podostlané tkaniny a miesta
pravidelného odpocinku, ako napriklad koberce a makké vybavenie nabytku. Tieto miesta by sa mali
osetrit’ v pripade silného zamorenia ana zaciatku aplikovania kontrolnych opatreni S pouzitim
vhodnych insekticidov a pravidelnym vysavanim.

Vplyv pouzitia Sampénov na diZku trvania posobenia pripravku nebol preskumany. PrileZitostny
kontakt obojka s vodou nezniZuje jeho ucinnost’.

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi V suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku moze zvySit’ selekény tlak rezistencie a viest’ K zniZeniu u¢innosti.
Rozhodnutie o0 pouziti lieku by malo byt zalozené na potvrdeni druhu parazita a jeho zataze alebo
rizika infestacie na zéklade jeho epidemiologickych znakov pre kazdého psa.



V pripade psov bola rezistencia na pyretroidy, a najmi na deltametrin, zaznamenana u bich (C. felis)
akliestov (Rhipicephalus sanguineus). Pri pouZivani tohto lieku by sa mali zohladnit’ miestne
informacie 0 citlivosti cielovych parazitov, ak su dostupné.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
V pripade vyskytu koznych 1ézii zlozte obojok, pokym symptomy nezmizna.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Néahodné prehltnutie tohto vyrobku moze spdsobit’ neziaduce ucinky vratane neurotoxickych ucinkov.
Liek uchovavat’ v originalnom obale. Uchovavajte obojok V originalnom vnutornom obale az do
pouzitia. PoCas manipulacie s obojkom nefajCite, nejedzte ani nepite. Nedovol'te detom, aby sa
s obojkom hrali alebo aby si ho davali do ust. Okamzite vyhod'te vSetky zvySky alebo odrezky
Z obojka. Po zalozeni obojka si umyte ruky studenou vodou.

Zabrante dlhodobému kontaktu s obojkom a so psom s nasadenym obojkom. Psy, ktoré maju na sebe
obojok, nesmu spat’ V tej istej posteli ako ich majitelia, najma nie S det'mi.

V pripade ndhodného kontaktu s Gstnou dutinou alebo prehltnutia vyhl'adat’ lekdrsku pomoc a ukazat’
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Deltametrin méze U precitlivenych 'udi vyvolat’ hypersenzitivne (alergické) reakcie. Ludia so zndmou
precitlivenostou na deltametrin by sa mali vyhnuat kontaktu S veterinarnym liekom a lieCenym
zvieratom. V pripade vyskytu hypersenzitivnych reakcii vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Deltametrin je toxicky pre vodné organizmy. Psy stymto obojkom nesmu vstupovat do vodnych
tokov.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne stadie nedokazali ziadne vyvojové ani embryotoxické ucinky.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku vSak nebola stanovend u gravidnych stk.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a iné formy vzdjomného pdsobenia;
Nepouzivat’ s inymi ektoparazitikami obsahujucimi organofosfaty.

Predavkovanie:

V nepravdepodobnej situécii, ked pes zozerie obojok, sa mézu vyskytnut nasledovné priznaky:
nekoordinované pohyby, triaska, slinenie, zvracanie, stuhnuty zadok. Tieto symptémy zvyc¢ajne
ustupia do 48 hodin.

Dalsie informacie tykajiice sa symptomatickej lie¢by vam poskytne vas veterinarny lekar.

Zavazné inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

7. Neziaduce ucinky
Psy
Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 lokalizované kozné reakcie (svrbenie, erytém,
z 10 000 liecenych zvierat): vypadavanie chlpov)’,
Vel'mi zriedkavé zmenené spravanie (letargia, hyperaktivita)?,
(u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, gastrointestinalne poruchy (zvracanie, hnacka,
vratane ojedinelych hlaseni): hypersalivacia),
neuromuskularne problémy (napr. ataxia, tras
svalov)®

1 r . v - v B
vratane reakcie koZe na krku alebo koze vo vSeobecnosti

? gasto stvisiace s podrazdenim koze

3 . Y- , . . .
symptoémy zvycajne ustipia do 48 hodin po zlozeni obojka
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Ak sa vyskytne ktorykol'vek z tychto symptomov, odporuca sa zloZit' obojok a kontaktovat
veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ulinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené V tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uéinky mozete oznamit' aj drzitelovi rozhodnutia o registracii miestnemu zastupcovi
drzitela rozhodnutia o0 registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia {idaje 0 narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Len na vonkajsie, dermalne pouzitie. Jednému psovi upevnite okolo krku jeden obojok.

9. Pokyn o spravnom podani

Tesne pred pouzitim vyberte obojok z ochranného vnutorného obalu. Zvieratu upevnite obojok okolo
krku, aby nebol prili§ vol'ny ani tesny. Medzi obojok a krk psa by sa mali tesne vedl'a seba zmestit’ dva
prsty. Odrezte nadbyto¢nu ¢ast’ obojka, ktora po dlZke presahuje viac ako 5 cm. Pravidelne kontrolujte
a jednoducho upravujte utiahnutie obojka zatlaCenim na vrchnu cast’ pracky a naslednym postvanim
obojka do spravnej polohy.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vnutorny obal uchovavat’ v skatuli.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: pouzite okamzite.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze deltametrin méze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatné¢ho odberu Vv stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/049/DC/18-S

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’a, ktord obsahuje 1 alebo 2 vnutorné obaly s ochranou pred manipuldciou det'mi.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov

04/2023

Podrobné informacie 0 veterindrnom lieku su dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Beaphar B.V. Beaphar B.V

Drostenkamp 3 Oude Lindertseweg 9

8101 BX Raalte 8102 EV Raalte

Holandsko Holandsko

Miestni z4stupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:
Placek Premium

Vicenzy 2057/22, 93101 Samorin

Tel: +421 914 347 130

Ak potrebujete informacie 0 tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
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