| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Scalibor Protectorband 1,0 g arstnieciska kaklasiksna liela auguma suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra balta, 65 cm gara (25 g) kaklasiksna satur:

Aktiva viela:

Deltametrins 109¢

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Titana diokstds (E171) 0,375¢g

Organisks Ca-Zn ziepju maisijums

Epoksidéta sojas pupinu ella

Diizooktiladipats

Trifenilfosfats

Polivinilhlorids

Balta, gluda kaklasiksna ar plastmasas spradzi viena gala.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Erc¢u (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) invazijas kontrolei 5 - 6 ménesus.
Asinssiicgju kukainu (Phlebotomus perniciosus) kontrolei 5 - 6 ménesu perioda.
Noveérs pieaugusu Culex pipiens pipiens sugas odu baros$anos lidz 6 ménesiem.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot kucéniem jaunakiem par 7 nedelam.

Nelietot suniem ar adas bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kakiem.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Ta ka kaklasiksna sasniedz maksimalo iedarbibu p&c vienas ned€las, kaklasiksnu ieteicams uzlikt
1 ned@lu pirms dzivnieki vargtu bt paklauti invazijas riskam.

Nesajot So kaklasiksnu, retos gadijumos var noveérot &rcu piestikSanos Tapéc nelabveéligos apstaklos
nevar pilniba izslégt infekcijas slimibu parnesanu ar ércém vai odiem.



Nav pétits $o veterinaro zalu iedarbibas ilgums p&c mazgasanas ar Sampiinu.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:
Adas bojajumu gadijuma, nonemt kaklasiksnu lidz simptomu izzusanai.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c kaklasiksnas uzlik§anas, mazgat rokas ar ziepem un aukstu Gideni.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret trifenilfosfatu jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam
zale@m un arsteto dzivnieku. Pastiprinatas jutibas reakciju gadijuma meklet medicinisko palidzibu.
Sis veterinaras zales satur deltametrinu, kas, nokliistot saskar€ ar atklatu adu, var izraisit parejosu
tirpSanu, niezi un apsartusus plankumus uz adas.

Nepielaut, ka bérni, jo Tpasi jaunaki par 2 gadiem, pieskaras kaklasiksnai, sp&l&jas ar to vai liek to
mute.

Ievérot piesardzibu, lai nepielautu mazu bérnu ilgstosu intensivu saskari, pieméram, gulésanu blakus
dzivniekam, kuram uzlikta kakla siksna.

Uzglabat pacinu ar kaklasiksnu kartona iepakojuma lidz lietosanai.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Neskatoties uz to, ka neregulara saskare ar tideni nesamazina kaklasiksnas efektivitati, pirms suna
peldinasanas un mazgaSanas ta vienmer janonem, jo aktiva viela ir bistama zivim un citiem tidens
organismiem. Izvairities no sunu peldinasanas tident pirmas piecas dienas p&c kaklasiksnas uzlikSanas.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Reti Lokalizgta adas reakcija (piem., nieze/
o 3 kasTSanas, apsartums/ izsitumi, apmatojuma
(1 lidg IQ dzivniekiem/10 000 arstetajiem izkrigana)!
dzivniekiem): Pastiprinata jutibas reakcija®
Loti reti Uzvedibas traucgjumi (piem., letargija
' hiperaktivitate)?

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,

Gy e Gremosanas trakta darbibas trauc&umi (piem.,
tostarp atseviski zinojumi):

vems$ana, diareja, siekaloSanas)
Neirologiskie trauc&jumi (piem., ataksija,
muskulu trice)®

! skar kaklu vai visu adu kopuma, kas var liecinat par vietéju vai vispargju pastiprinatas jutibas
reakciju

2 biezi saistits ar adas kairinajumu

3 pariet 48 stundu laika p&c kaklasiksnas nonemsanas

Ja rodas kads no Siem simptomiem, kaklasiksna janonem. Arsté3anai jabiit simptomatiskai, jo
specifisks antidots nav zinams.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas vai valsts kompetentajai
iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Skatit arT sadalu "Kontaktinformacija" lietosanas
instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika



Griisniba:
Drikst lietot grusnibas laika.

Laktacija:
Drikst lietot laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar citiem ektoparaziticidiem lidzekliem, kas satur organofosfatus.

3.9. LietoSanas veids un devas

65 cm gara kaklasiksna paredzeta lietoSanai liela auguma suniem.

Apliksanai ap kaklu.

Viena kaklasiksna paredz&ta vienam sunim.

LietoSanai uz adas.

Iznemiet kaklasiksnu no slégtas aizsargpacinas. Noregulgjiet kaklasiksnu ap dzivnieka kaklu,

nepievelkot to parak ciesi. Starp kaklasiksnu un suna kaklu jaietilpst diviem blakus saliktiem pirkstiem.
Izveriet siksnas galu caur spradzi un nogrieziet liecko garumu, kas parsniedz 5 cm.

T

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Mazticams, bet ja tom@r suns ir grauzis kaklasiksnu, var paradities $adi simptomi: nekoordinétas

kustibas, trice, sickaloSanas, vemsana, stivums pakalkajas.

Sie simptomi parasti izziid 48 stundu laika.

Ja nepiecieSams, simptomatiskai arst€Sanai var lietot diazepamu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QP53AC11.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Kukaini un &rces tiek paklauti deltametrinam, saskaroties ar to. Darbibas mehanisms balstas uz ilgstosu
natrija jonu caurlaidibas palielinaSanos kukainu nervu membranas. Tas izraisa hiperaktivitati, kam seko

paralize (Soka efekts), trice un parazita bojaeja.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas



Deltametrins tiek nepartraukti atbrivots no kakla siksnas apmatojuma un taukainas plévites veida parklaj
adu. Aktiva viela izplatas no tie$as saskares vietas par visu adas virsmu caur lipidiem un apmatojuma.
Deltametrins, lietots dzivniekam lokali, sistémiski neuzsiicas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira [idz 25°C.
Uzglabat folijas pacinu kartona iepakojuma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Viena kaklasiksna iepakota pacina no papira-aluminija-polietiléna vai papira-aluminija-poliestera-
polietiléna un ievietota kartona iepakojuma.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo deltametrins var biit bistams zivim un citiem @idens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/13/0060

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/12/2013.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2023



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Bezrecepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Scalibor Protectorband 1,0 g arstnieciska kaklasiksna liela auguma suniem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Deltametrins 10g

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

Viena kaklasiksna.

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

Bezrecepsu veterinaras zales.

Ercu (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) invazijas kontrolei 5 - 6 ménesus.
Asins sticgju kukainu (Phlebotomus perniciosus) kontrolei 5 - 6 ménesu perioda.
Novérs pieaugusu Culex pipiens pipiens sugas odu baro$anos lidz 6 méneSiem.

6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai uz adas.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat kaklasiksnu noslégta folijas pacina, kartona iepakojuma.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.



11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/13/0060

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

Nelietot kakiem.

10



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PACINA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Scalibor Protectorband

(

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

104¢g

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Scalibor Protectorband 1,0 g arstnieciska kaklasiksna liecla auguma suniem

2. Sastavs
Katra balta, 65 cm gara kaklasiksna satur:

Aktiva viela:

Deltametrins 109¢
Paligviela:
Titana dioksids (E171) 0,375¢

Balta, gluda kaklasiksna ar plastmasas spradzi viena gala.

3. Merksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Ercu (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) invazijas kontrolei 5 - 6 ménesus.
Asins sticgju kukainu (Phlebotomus perniciosus) kontrolei 5 - 6 ménesu perioda.
Noveérs picaugusu Culex pipiens pipiens sugas odu barosanos lidz 6 méneSiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot kucéniem jaunakiem par 7 nedélam.

Nelietot suniem ar adas bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kakiem.

NELIETOT KAKIEM.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ta ka kaklasiksna sasniedz maksimalo iedarbibu p&c vienas ned€las, kaklasiksnu ieteicams uzlikt
1 ned@lu pirms dzivnieki vargtu bt paklauti invazijas riskam.

Nesajot So kaklasiksnu, retos gadijumos var noverot ercu piestikSanos. Tapéc nelabveligos apstaklos
nevar pilniba izslégt infekcijas slimibu parnesanu ar ércém vai odiem.
Nav pétits $o veterinaro zalu iedarbibas ilgums p&c mazgasanas ar Sampunu.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:
Adas bojajumu gadijuma, nonemt kaklasiksnu Iidz simptomu izzusanai.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c kaklasiksnas uzlik§anas, mazgat rokas ar ziepem un aukstu Gideni.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret trifenilfosfatu jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam
zalém un arsteto dzivnieku. Pastiprinatas jutibas reakciju gadijuma meklét medicinisko palidzibu.
Sis veterinaras ziles satur deltametrinu, kas, noklistot saskare ar atklatu adu, var izraisit parejosu
tirpSanu, niezi un apsartusus plankumus uz adas.

Nepielaut, ka bérni, jo Tpasi jaunaki par 2 gadiem, pieskaras kaklasiksnai, sp&l&jas ar to vai liek to
mute.

Ievérot piesardzibu, lai nepielautu mazu bérnu ilgstosu intensivu saskari, pieméram, gulésanu blakus
dzivnieku, kuram uzlikta kaklasiksna.

Uzglabat pacinu ar kaklasiksnu kartona iepakojuma lidz lietosanai.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Neskatoties uz to, ka neregulara saskare ar tideni nesamazina kaklasiksnas efektivitati, pirms suna
peldinaSanas un mazgaSanas ta vienmer janonem, jo aktiva viela ir bistama zivim un citiem tdens
organismiem. Izvairities no sunu peldinasanas Gideni pirmas piecas dienas péc kakla siksnas uzlikSanas.

Griisniba:
Drikst lietot griisnibas laika.

Laktacija:
Drikst lietot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot kopa ar citiem ektoparaziticidiem lidzekliem, kas satur organofosfatus.

Pardozgsana:

Mazticams, bet ja tom@r suns ir grauzis kaklasiksnu, var paradities $adi simptomi: nekoordinétas
kustibas, trice, sickaloSanas, vemsana, stivums pakalkajas.

Sie simptomi parasti izziid 48 stundu laika.

Ja nepiecieSams, simptomatiskai arst€Sanai var lietot diazepamu.

Butiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Suni:

Reti (1 1idz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem):
Lokalizeta adas reakcija (piem., nieze/ kasisanas, apsartums/ izsitumi, apmatojuma izkriSana)®
Pastiprinata jutibas reakcija®

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arst&tajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Uzvedibas trauc&jumi (piem., letargija hiperaktivitate)?

Gremosanas trakta darbibas traucgjumi (piem., vemsana, diareja, sickaloSanas)
Neirologiskie trauc&jumi (piem., ataksija, muskulu trice)®

! skar kaklu vai visu adu kopuma, kas var liecinat par viet&ju vai vispar&ju pastiprinatas jutibas
reakciju

2 biezi saistits ar adas kairinajumu

8 pariet 48 stundu laiku p&c kaklasiksnas nonem3anas
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Ja rodas kads no Siem simptomiem, kaklasiksna janonem. ArstéSanai jabiit simptomatiskai, jo
specifisks antidots nav zinams.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistému: http://www/pvd.gov.lv .

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

65 cm gara kaklasiksna paredzeta lietoSanai liela auguma suniem.

Apliksanai ap kaklu.

Viena kaklasiksna paredz&ta vienam sunim.

Lieto$anai uz adas.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Iznemiet kaklasiksnu no slégtas aizsargpacinas. Noregulgjiet kaklasiksnu ap dzivnieka kaklu,

nepievelkot to parak ciesi. Starp kaklasiksnu un suna kaklu jaietilpst diviem blakus saliktiem pirkstiem.
Izveriet siksnas galu caur spradzi un nogrieziet liecko garumu, kas parsniedz 5 cm.

T

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Uzglabat folijas pacinu kartona iepakojuma.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona iepakojuma un
pacinas pec EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilpés, jo deltametrins var biit bistamas zivim un citiem
fidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
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Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Bezrecepsu veterinaras zales.

14.  Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/13/0060

Kartona kaste ar vienu kaklasiksnu, kas iepakota pacina.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita
04/2023

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

Tel: + 37052196111

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

vai

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 lgoville

Francija
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