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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Canishield 1,04 g obroza lecznicza dla duzych psow

2. Sklad

Jedna obroza 0 dtugosci 65 cm (26 g) zawiera:
Substancja czynna: Deltametryna 1,04 ¢
Jedna czarna obroza lecznicza uwalniajaca bialy proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4, Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy zapewnia:

o Trwale dziatanie bojcze w stosunku do pchet (Ctenocephalides felis) przez 16 tygodni;

o Trwate dziatanie bojcze w stosunku do kleszczy (Ixodes ricinus) przez 6 miesigcy;

o Dziatanie bojcze i zniechgcajace do pobierania pokarmu w stosunku do moskitow
(Phlebotomus perniciosus) przez 5,5 miesigca.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac U szczeniat ponizej 7. tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ u psoéw ze zmianami skornymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci (uczulenia) na substancje czynng lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u kotéw. Deltametryna jest szkodliwa dla kotow.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Poniewaz obroza osiaga petne dzialanie po uptywie jednego tygodnia, najlepiej zaktadac ja 1 tydzien
przed prawdopodobnym narazeniem zwierzat na inwaz;je.

Zwykle kleszcze 1 moskity ging i odpadaja od ciata zywiciela odpowiednio w ciagu 48 i 24 godzin od
narazenia, bez pobrania krwi. Nie mozna wykluczy¢, ze po leczeniu mogg si¢ przytwierdzi¢
pojedyncze kleszcze lub moze dojs¢ do ukaszenia przez pojedyncze moskity. Dlatego w przypadku
zaistnienia niekorzystnych warunkéw nie mozna catkowicie wykluczy¢ przenoszenia chorob
zakaznych przez kleszcze lub moskity.

Aby uzyska¢ optymalng kontrole nad inwazjg pchet w gospodarstwach domowych, w ktérych zyje
wiele zwierzat, nalezy w tym samym czasie leczy¢ wszystkie psy w gospodarstwie.

Pchly pochodzace od zwierzat czesto zasiedlajg kosz, legowisko 1 miejsca regularnego odpoczynku
zwierzecia, takie jak dywany i meble tapicerowane. W przypadku duzej inwazji i przy wprowadzaniu
srodkow kontroli nalezy w tych miejscach stosowac¢ odpowiedni §rodek owadobojczy i regularnie je
odkurzac.
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Nie badano wptywu mycia szamponem na okres skutecznego dziatania produktu. Sporadyczny kontakt z
wodg nie zmniejsza skutecznos$ci obrozy.

Niepotrzebne stosowanie srodkow przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich w sposob niezgodny z
instrukcjami podanymi w ChPL moze zwiekszy¢ presje selekcyjng w kierunku zwigkszenia odpornosci
pasozytow i spowodowaé zmniejszenie skutecznos$ci produktu leczniczego. Decyzje o zastosowaniu
produktu nalezy podja¢ w odniesieniu do kazdego psa po okresleniu gatunku pasozyta i stopnia
zapasozycenia lub dokonaniu oceny ryzyka zakazenia na podstawie cech epidemiologicznych.

U pchet (C. felis) i kleszczy (Rhipicephalus sanguineus) u pséw stwierdzano odporno$¢ na pyretroidy, a w
szczegolnosci na deltametryne. Przy stosowaniu tego produktu leczniczego nalezy bra¢ pod uwagg dane
lokalne o wrazliwosci pasozytow docelowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
W przypadku zmian skorych zdja¢ obroze na czas do ustgpienia objawow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Przypadkowe potkniecie tego produktu moze spowodowac zdarzenia niepozadane, w tym dziatania
neurotoksyczne.

Przechowywac¢ produkt w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac¢ obroze¢ w saszetce az do
momentu uzycia. Nie pali¢ papieroséw, nie jes¢ ani nie pi¢ podczas wykonywania czynnosci przy
obrozy. Nie mozna pozwala¢ dzieciom na zabawe obrozg ani na wktadanie jej do ust. Natychmiast
usuna¢ wszelkie pozostatosci i odciete kawaltki obrozy. Po zatozeniu obrozy umy¢ rece zimng woda.
Unika¢ dlugotrwalego kontaktu z obroza lub psem noszacym obroze. Dotyczy to réwniez spania w
jednym t6zku z psami noszacymi obrozg; jest to szczeg6lnie wazne w przypadku dzieci.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do jamy ustnej lub potkni¢ciu nalezy zwrdcic sig¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

U wrazliwych osob deltametryna moze powodowac reakcje nadwrazliwos$ci (reakcje alergiczne).
Osoby o znanej nadwrazliwosci na deltametryng powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym i leczonym zwierzgciem. W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci
zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Specjalne srodki ostroznoséci dotyczace ochrony srodowiska:
Deltametryna jest toksyczna dla organizméw wodnych. Psom noszacym obroze nie wolno pozwalaé
na wchodzenie do ciekow wodnych.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania teratogennego ani toksycznego dla ptodu.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u cigzarnych suk nie zostato jednak okreslone.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ z innymi srodkami przeciw ektopasozytom zawierajacymi organofosforany.

Przedawkowanie:

W mato prawdopodobnym przypadku zjedzenia obrozy przez psa moga wystapic¢ nastepujace objawy:
nieskoordynowane ruchy, drzenie, $linienie si¢, wymioty, sztywnos$¢ zadu. Objawy te zwykle ustepuja
w ciagu 48 godzin.

W celu uzyskania dalszych informacji na temat leczenia objawowego zaleca si¢ kontakt z lokalnym
lekarzem weterynarii.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.
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7. Zdarzenia niepozadane

Psy
Rzadkie (1 do 10 zwierzat / 10 000 leczonych Miejscowe reakcje skorne ($wiad, rumien,
zwierzat): wypadanie siersci)?

nadaktywno$¢)?,

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (wymioty,
biegunka, nadmierne $linienie sie),
Zaburzenia nerwowo-mig¢sniowe (takie jak
ataksja, drzenie migéni)®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat,
wilaczajac pojedyncze raporty):

dotyczace szyi lub ogolnie skory
2czesto zwigzane z podraznieniem skory
Sobjawy zwykle ustepujg w ciagu 48 godzin od zdjecia obrozy

W razie wystgpienia ktorychkolwiek z tych objawow nalezy zdjac obroze. Zalecany jest kontakt z
lekarzem weterynarii.

Zgtaszanie 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
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania (Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa,
Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl).

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Wytacznie do podania na skore. Nalezy zastosowac jedng obroze u jednego psa, zaktadajac ja

zwierzgciu wokot szyi.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Wyjaé obrozg z saszetki ochronnej bezposrednio przez uzyciem. Zatozy¢ obroze wokodt szyi
zwierzgcia tak, aby nie byla zbyt luzna ani zbyt ciasna — miedzy obroza a szyja zwierzgcia powinny
zmiescic¢ sie¢ dwa zlozone ze sobg palce. Odcia¢ nadmiar obrozy, pozostawiajac 5 cm wolnej
koncoéwki. Okresowo sprawdzaé i regulowac¢ obwdd, naciskajgc klamre od gory, a nastepnie
przesuwajac obroze do wlasciwej pozycji.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac saszetki W opakowaniu zewngtrznym.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po oznaczeniu Exp. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz
deltametryna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2868/19

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 2 saszetki zabezpieczone przed dzie¢mi.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

MM/RRRR

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (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:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Beaphar B.V

Oude Linderteseweg 9
8102 EV Raalte
Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Beaphar Polska Sp. z o.0.

ul. Ogrodnikéw 2

84-240 Reda

Polska

Tel.: +48 58 663 54 00
E-mail: info@pl.beaphar.com

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
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