A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Scalibor protectorband 4 % 65 cm-es gydgyszeres nyakdrv AUV,

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy nyakdrv (65 cm, 19 g) tartalmaz:

Hatéanyag: :

Deltametrin 4 %
Minden egyes 65 cm-es nyakdrv deltametrin tartalma 1,00 g
Segédanyag(ok):

Titanium-dioxid (E171) 0375g

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3, GYOGYSZERFORMA

Gydgyszeres nyakorv

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Kullancsok, dalos szinyog alfajok és lepkeszinyogok elpusztitisira. A kutyakat 5-6 honapig védi kuilancsoktdl (Txodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus}, a csipOszinyogok koziil a dalos sziinyog (Culex pipens pipens) alfajaitdl, pl. hizi sziinyog
{Culex pipens molestus). A vérszivo lepkeszunyogok (Phlebotomus perniciosus) elleni repellens (tdpldlkozas ellenes) hatas 12
hénapig, az inszekticid (szinyogdld) hatas 5-6 honapig tart.

4.3 Ellenjavallatok

Hét hetesnél fiatalabb kutyakdlykokon nem ailkalmazhato.

Ha a kutyan lathato bérsériilés van, nem alkalmazhaté.

Nem alkalmazhatd a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhaté macskikon.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan
A nyakorv teljes hatékonysdgit a felhelyezés utin egy héttel éri el, ezért, ha az allatok fertd
nyakorvet ezt megeldzden egy héttel fel kell tenni rdjuk.

4.5 Az alkalmazdssal kapcesolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések
Bérsériilések esetén a nyakérvet el kell tavolitani, amig a tiinetek el nem milnak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések

A nyakdrv felhelyezése utdn szappannal €s hideg vizzel kezet kell mosni.

Trifenil-foszfat irdnti ismert tilérzékenység esetén kerillni kell az allatgydgydszati készitménnyel valo érintkezést.

Kiildnosen két év alatti gvermekeknek tilos a nyakorvet megérinteni, szdjba venni illetve a nyakorvvel jatszani.

El kell keriilni, hogy kisgyermekek hosszasan érintkezzenek a nyakérvvel, pl. egylittalvas a nyakorvet viselé kedvenc kutyaval.
A felhaszndldsig a nyakirvet az eredeti csomagolasban kell tartani,

Tovébbi kiilénleges dvintézkedések 7

Bér a vizzel valo esetenkénti érintkezés nem csokkenti a nyakérv hatékonyséagat, de Uszas és flirdetés elott le kell venni, mivel
a hatdanyag artalmas a halakra és mas vizi élélényekre. A nyakdrv viselésének elsé 6t napjan meg kell akadalyozni, hogy a
kutyak vizben tsszanak.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisdga és stlyossiga)

Ritkan a nyakra lokalizdlt vagy az egész testre kiterjedd birelvaltozdsok, borgyulladds, eritéma, viszketés és szérhullds
kialakulhat, amely helyi vagy altalanos talérzékenységi reakcidt jelezhet,

A borelvdltozisokhoz gyakran tirsulé megvaltozott viselkedési formakrol (pl. bagyadtsag vagy fokozott aktivitds) szintén
nagyon ritkédn szamoltak be.

Nagyon ritka esetekben emészedszervi tlineteket, mint példaul hdnyast, hasmenést €s nyalzast figyeltek meg.

Nagyon ritkan idegrendszeri tineteket, mint példaul ataxiat és izomremegeést tapasztaltak.



2.

A tiinetek a gydgyszeres nyakdrv eltdvolitisa utdn rendszerint 48 dran beliil elmilnak. Tineti kezelést kell alkalmazni, mive]
specifikus antidotim nem ismert.

A mellékhatisok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tSbb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt 4llatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatb6l tSbb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbd] tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatb6] kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején tirténd alkalmazas
Vemhesség és a szoptatds ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolesonhatisok és egyéb interakciok
Mas szerves foszforsav-észter tartalmi ektoparazitikummal egyidejiileg nem alkalmazhato.

4.9 Adagolas és alkalmazisi méd

A 63 cm hosszi nyakdrv nagytestd kutyakra javasolt.

A nyak8rvet lazan kell helyezni az allat nyakira.

Egy kutyéra egy nyakdrvet sziikséges tenni.

Kizirdlag killséleges alkalmazésra.

A helves alkalmazdsra vonatkozo javaslat

Vegyilk ki a nyakorvet a lezdrt védécsomagolasbol. Igazitsuk a nyakdrvet az allat nyakdra, hiizzuk meg, de ne til szorosra. Két
wjjunk férjen el a nyakdrv és a nyak kézitt. Cslisztassuk 4t a nyakérvet a csaton keresztiil és az 5 cm-nél hosszabb szabadon
" allo részt vagjuk le.

4.10  Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

Ha a kutya véletleniil megenné a nyakorvet, a kovetkezd tlinetekre lehet szamitani: inkordinalt mozgds, remegés, nyélzas,
hanyas, a hatsérész merevsége. Ezek a tiinetek rendszerint 48 dran beliil elmilnak. Tiiladagoldskor a diazepdm tiineti kezelésre
hasznalhato, ha sziikséges,

411  ¥lelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k)
Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Piretrinek €s piretroidok
Allatgyogyaszati ATC kad: QP53AC11

5.1 Farmakodindmiss tulajdonsigok
A rovarck és az atkdk kontaktus révén érintkeznek a deltametrinnel. Hatdsmechanizmusangk alap_]a fj}l\gy a?,rvarok
idegmembranjanak natrium atereszt6-képességét hosszan tartéan ndveli. Ez hiperaktivitast eé'a‘menyez,f( i pf_a_r_ziték

paralizise (sokk-hatas), remegése és pusztulasa kdvet.

52 Farmakokinetikai sajatossagok
A deltametrin folyamatosan szabadul fel a nyakérvbél a szérre keriil, ezaltal zsiros filmréteg fed gg A hatbnyag a
- kdzvetlen érintkezés helyétdl terjed szét a lipideken keresztiil az egész borfeliileten és a szOrzéthe _deftametrin a

gazdaallatban szisztémasan nem szivodik fel.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa
Titdnium-dioxid (E171)

Szerves Ca-Zn szappan keverék
Epoxidalt szojabab olaj
Diizooktil-adipat

Trifenil-foszfat

Polivinilklorid

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idGtartam
A kereskedelmi csomagolast allatgybgyiszati készitmény lejarati ideje: 3 év.



6.4 Kiilénleges tarolasi eldirasok
25°C alatt tarolandd. )
Az eredeti csomagoldsban tarolando.

6.5 A kozvetlen esomagolas jellege és elemei
Egy darab nyakérv, papir-aluminium-polietilén vagy papir-aluminium-poliészter-polietilén tasakba zérva, kartonpapirbol
késziilt dobozban régzitve.

6.6 A fel nem hasznilt Allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznilisabdl szdrmazdé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozoé kiilonleges utasitasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem kerllhet természetes vizekbe, mert veszélyes a halakra és mds vizi élolényekre.
Artalmas a méhekre.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint az dllatgydgyaszati készitményekba] szdrmazo hulladékokata helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V. Wim de Koérverstraat 35. 5831 AN Boxmeer, Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2657/1/09 MgSzH ATI (1 db)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elst kiadasanak datuma: 2004. aprilis 30.
A forgalomba hozatali engedély megujitdsdnak datuma: 2009.december 17.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2018. szeptember 26.

A FORGALMAZASRA KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONAY]
Rendelhetéség: Allatorvosi vény nélkiil kiadhatd. Allatgyégyaszati célra!
Forgalmazhatdsdg: Szabadon forgalmazhato.




