A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

L. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Scalibor protectorband 4 % 48 cm-es gydgyszeres nyakorv AU V.
2, MINOSEGI £S MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy nyakérv (48 cm, 19 g) tartalmaz:
Hatéanyag:
Deltametrin 4%
- Minden egyes 48 cm-es nyakdrv deltametrin tartalma 0,760 g
Segédanyag(ok):
Titanium-dioxid (E171) 0,285¢

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Gyogyszeres nyakorv

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Terapias javallatok céldllat fajonként

Kullancsok, dalos sziinyog alfajok és lepkeszinyogok elpusztitdsdra. A kutydkat 5-6 hoénapig védi kullancsoktdl (Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus), a csipészinyogok kézill a dalos szinyog (Culex pipens pipens) alfajaitol, pl. hdzi szinyog
(Culex pipens molestus). A vérszivo lepkeszanyogok (Phlebotomus perniciosus) elleni repellens (taplalkozas ellenes) hatas 12
hénapig, az inszekticid (sziinyog16) hatds 5-6 honapig tart.

4.3 Ellenjavallatok

Hét hetesnél fiatalabb kutyakélykékon nem alkalmazhatd.

Ha a kutyén lathaté bérséritlés van, nem alkalmazhaté.

Nem alkalmazhatd a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhatd macskakon. '

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden céldllat fajra vonatkozdan

A nyakérv teljes hatékonysagat a felhelyezés utin egy héttel éri el, ezért, ha az allatok fertdzitt helyre keriilnek, akkor a
nyakdrvet ezt megeldzden egy héttel fel kell tenni rajuk.

A nyakorv viselése idején egyes ritka esetekben kullancsok megtapadasa lehetséges. Emiatt a kullancsok €s lepkeszinyogok
altal kozvetitett fertdz0 betegségek atadasat kedvezdtlen kérilmények kozott nem lehet teljes mértékben kizarni.

4.5 Az alkalmazdssal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 killdnleges dvintézkedések
Borsériilések esetén a nyakorvet el kell tdvolitani, amig a tiinetek el nem mulnak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé killdnleges dvintézkedések
A nyakérv felhelyezése utdn szappannal és hideg vizzel kezet kell mosni. :
Trifenil-foszfat iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyog yaifftl kesz!;rmepn\ el va§ rintkezést.
Kiiléndsen két év alatti gyermekeknek tilos a nyakdrvet megérinteni, szajba vapin 1llet\rQ’B§ korvge) jatszanl

El keli keriilni, hogy a kisgyermekek hosszasan érintkezzenek a nyakdrvve tta N
kutyaval.

A felhasznalasig a nyakdrvet az eredeti csomagolasban kell tartani.

Tovabbi killénleges dvintézkedések

Bar a vizzel val6 esetenkénti érintkezés nem csdkkenti a nyakorv hatékonysagat, de liszéds és flirdetés eldtt le kell venni, mivel
a hatéanyag artalmas a halakra és mas vizi él6lényekre. A nyakérv viselésének elsd 6t napjan meg kell akadalyozni, hogy a
kutydk vizben Gsszanak.

4.6 Mellékhatisok (gyakorisidga és silyossiga)

Ritkan a nyakra lokalizalt vagy az egész testre kiterjedd borelvaltozasok, bdrgyulladas, eritéma, viszketés és szorhutlis
kialakulhat, amely helyi vagy altaldnos tilérzékenységi reakcidt jelezhet.

A borelvaltozasokhoz gyakran tarsuld megvaltozott viselkedési formakrdl (pl. bagyadisig vagy fokozott aktivitds) szintén
nagyon ritkan szamoltak be,

Nagyon ritka esetekben emésztészervi tiineteket, mint példaul hanyast, hasmenést és nyalzast figyeltek meg.

Nagyon ritkdn idegrendszeri tineteket, mint peldaul ataxidt €s izomremegést tapasztaltak.



2.

A tiinetek a gydgyszeres nyakérv eltavolitisa utdn rendszerint 48 éran beliil elmilnak. Tiineti kezelést kell alkalmazni, mivel
specifikus antidotum nem ismert,

A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi (itmutatas szerint kell meghatdrozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt 4llatbal t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt dllatbdl tdbb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint {0-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Vembhesség s a szoptatas ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolcesonhatasok és egyéb interakeiok
Mas szerves foszforsav-észter tartalmi ektoparazitikummal egyidejiileg nem alkalmazhato.

4.9 Adagolis és alkalmazdsi maod

A 48 cm hosszr nyakdrv kis és kdzepes testli kutyakra javasolt.

A nyakdrvet lazan kell helyezni az allat nyakara,

Egy kutydra egy nyakdrvet szlikséges tenni.

Kizardlag kiilséleges alkalmazasra.

A helves alkalmazdsra vonatkoz6 {avaslat

Vegyiik ki a nyakdrvet a lezart védécsomagolasbol. Igazitsuk a nyakdrvet az allat nyakdéra, hiizzuk meg, de ne til szorosra. Két
ujjunk férjen el a nyakdrv és a nyak kozott. Cstisztassuk 4t a nyakdrvet a csaton keresztiil és az 5 cm-nél hosszabb szabadon
allo részt vagjuk le,

4,10  Tualadagolas (tiinetek, siirgdsségi intézked ések, antidotumok), ha sziikséges

Ha a kutya véletleniil megenné a nyakdrvet, a kivetkezd tlinetekre Iehet szdmitani: inkordinalt mozgas, remegés, nyalzas,
hanyés, a hatsorész merevsége. Ezek a tiinetek rendszerint 48 drn belil elmulnak. Tladagoldskor a diazepam tiineti kezelésre
hasznalhatd, ha szitkséges.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idG(k)
Nem értelmezhetd.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Piretrinek &s piretroidok
Allatgyogyaszati ATC kod: QP53ACI ]

5.1 Farmakodindmiss tulajdonsigok
A rovarok és az atkdk kontaktus révén érintkeznek a deltametrinnel, Hatdsmechanizmusdnak alapja, hogy a rovarok
idegmembranjanak natrium atereszté-képességét hosszan tartdan ndveli. Ez hiperaktivitist eredményez, amit a parazitik
paralizise (sokk-hatas), remegése és pusztulasa kévet.

5.2 Farmakokinetikai sajitossigok & %\?\ % %

A deltamefrin folyamatosan szabadul fel a nyakdrvbdl a szérre kerill, ezaltal zsirg zﬁl_%ﬁlmréé‘?g;fgfqi be i_‘l_art. A hatényag a
kozvetlen érintkezés helyétdl terjed szét a lipideken keresztiil az egész borfellieten ésta’Szdrzetben.f A deltametrin a
gazdadllatban szisztémasan nem szivodik fel. % el 3

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroldsa
TitAnium-dioxid (E171)

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

Trifenil-foszfat

Polivinilklorid

0.2 Fébb inkompatibilitisok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasy llatgyogyaszati készitmény felhasznalhatd: 3 év.



6.4 Kiildnleges tarolasi elGirasok
25°C alatt tarolando.
Az eredeti csomagolasban tarolandg.

6.5 A kizvetlen esomagolds jellege és elemei
Egy darab nyakdrv, papir-aluminium-polietilén vagy papir-aluminium-poliészter-polietilén tasakba zarva, kartonpapirbdl
késziilt dobozban rogzitve.

6.6 A fel nem hasznalt Allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazo hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitisok

Ez az allatgyégydszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes a halakra és mas vizi él6lényekre.
Artalmas a méhekre.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kévetelményeknek megfelelten
kell megsemmisiteni.

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2656/1/09 MgSzH ATI (1 db)

9. . AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasénak datuma: 2004. dprilis 30.
A forgalomba hozatali engedély megiijitasanak datuma: 2009.december 17,

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2018. szeptember 26.

A FORGALMAZASRA KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
Rendelhet6ség: Allatorvosi vény nélkiil kiadhaté. Allatgyégyészati célra!
Forgalmazhatésdg: Szabadon forgalmazhato.




