B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Deltatic 0,636 g medikovany obojek pro velmi malé psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 - Barcelona

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
AB7 SANTE

Chemin des Monges

31450 Deyme

Francie

Distribuuje:

DR. BUBENICEK, spol. s r.o.

Siméackova 104

628 00 Brno

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Deltatic 0,636 g medikovany obojek pro velmi malé psy.
Deltamethrinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden obojek o délce 35 cm (15,90 g) obsahuje:

Léciva latka:

Deltamethrinum  ..................... 0,636 g
Pomocné latky:

Oxid titani¢ity (E171) ............... 0,239 ¢
Bily medikovany obojek.

4. INDIKACE

Infestace parazity citlivymi k deltamethrinu.

Prevence reinfestace klistaty (Ixodes ricinus a Ripicephalus sanguineus) prostfednictvim
akaricidniho uc¢inku po dobu 6 mésicti.

Prevence postipani flebotomy (Phlebotomus perniciosus) prostfednictvim repelentniho
(zabranujiciho sani) ucinku po dobu 5 mésici.

Prevence postipani komary (Culex pipiens) prostiednictvim repelentniho (zabranujiciho sani)
ucinku po dobu 6 mésici.



5. KONTRAINDIKACE

Studie nejsou k dispozici, a proto tento ptipravek nepouzivejte u Sténat mladsich 7 tydnd.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek.

Nepouzivat u pst s koznimi [ézemi.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych piipadech byly na krku a na pokoZce obecné pozorovany lokalni kozni reakce
(pruritus, erytém, vypadavani srsti), které mohou byt ptiznakem lokalni nebo celkové alergické
reakce.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly rovnéz hlaSeny zmény chovani (napf. letargie nebo
hyperaktivita), ¢asto spojené s podrazdénim pokozky.

Ve velmi vzacnych piipadech byly pozorovany gastrointestindlni symptomy, jako napf.
zvraceni, prujem a nadmérné slinéni.

Ve velmi vzacnych piipadech byly pozorovany neuromuskularni obtiZe, jako napf. ataxie a
svalovy tfes. Tyto piiznaky obvykle odezni do 48 hodin po sundani obojku.

Dojde-li k vyskytu kteréhokoli z téchto symptomt, odstraite obojek. Jelikoz neni znamo
specifické antidotum, 1é¢ba by méla byt symptomaticka.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pfipravek neni uc¢inny, oznamte to, prosim,
vaSemu veterinarnimu lékafi.

7/ CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi (0 — 5 kg) — pro velmi malé psy

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

1 ks obojku na psa. Obojek o délce 35 cm je urCen pro velmi malé psy s obvodem krku do 28
cm.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Obojek vyjméte z obalu a odstrafite slupovaci ochranny prouzek. Upravte délku obojku na krku

zvitete, neutahujte prilis tésné. Mezi obojek a krk zvifete by se mély vejit dva prsty. Konec
obojku protahnéte sponou a piipadnou prebytecnou délku (nad 5 cm) odstiihnéte.



Tento obojek je vybaven bezpecnostnim uzavérem (bezpecnostni mechanismus proti Skrceni). V
nepravdépodobném piipade, ze by se pes obojkem zachytil za ptekazku, dokaze vlastni silou
povolit obojek natolik, aby se mohl rychle uvolnit.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvitata.
11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte sacky ve vnéjsim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiketé/krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vzhledem k tomu, Zze plny uc¢inek obojku nastupuje po uplynuti 1 tydne, doporucuje se
aplikovat obojek 1 tyden pied o¢ekavanou expozici zvifete potencialni infestaci.

Klistata budou usmrcena a odpadnou béhem 24-48 hodin po infestaci, aniz by doslo k sani krve,
zakousnuti jednotlivych klistat vSak nelze vyloucdit. Z tohoto diivodu nelze zcela vyloucit ani
moznost prenosu infek¢énich chorob klistaty. Za nepfiznivych podminek tedy neni pienos
infek¢nich onemocnéni klistaty nebo flebotomy zcela vyloucen.

Zvlastni opati'eni pro pouziti u zvirat:
Vliv Samponovani na ucinnost ptipravku nebyl testovan.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Nahodné pozteni tohoto ptfipravku mize zptisobit nezadouci G€inky vcetné neurotoxickych.
Uchovavejte piipravek v ptiivodni krabic¢ce. Obojek ponechte az do doby pouziti v sacku.

Pfi manipulaci s obojkem nekuite, nejezte a nepijte. Uchovavejte oddélen¢ od potravin, napoja
a krmiv.

Nedovolte détem hrat si s obojkem nebo ho vkladat do tst. Thned zlikvidujte veskeré zbytky
a odstfizky obojku. Po nasazeni obojku si umyjte ruce studenou vodou.

V ptipadé nahodné oralni expozice nebo pozfeni vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Vyvarujte se dlouhotrvajicimu kontaktu s obojkem nebo psem nosicim obojek. To zahrnuje
sdileni lizka se psem, ktery ma nasazeny tento obojek; toto je obzvlasté dalezité pro déti.

Deltamethrin miize u senzitivnich osob vyvolat hypersenzitivni (alergickou) reakci. Lidé se
znamou precitlivélosti na deltamethrin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1éCivym
pripravkem a s oSetfenym zvifetem. V pfipadé hypersenzitivni reakce vyhledejte 1ékatrskou
pomoc.



Dalsi opatieni:
Ackoli obcasny kontakt s vodou ucinnost obojku nesnizuje, deltamethrin je toxicky pro ryby
adalsi vodni organismy. Nedovolte psim s nasazenym medikovanym obojkem plavat ve
vodnich tocich.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie na potkanech a kralicich nepodaly diikaz o teratogennim G¢inku. Bezpe¢nost
veterinarniho 1é¢ivého pripravku béhem biezosti nebyla stanovena. Pouziti béhem biezosti neni
doporucovano. Lze pouzit béhem laktace.

Interakce s dalSimi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nepouzivat s jinymi pyrethroidy nebo organofosfatovymi antiparazitiky.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V ptipad¢ ndhodného pozieni obojku psem kontaktujte svého veterinarniho 1ékate. Vyskytnout
se mohou nasledujici pfiznaky otravy: nekoordinované pohyby, tfes, nadmérné slinéni,
zvraceni, ztuhlost zadi. Tyto ptiznaky obvykle do 48 hodin odezni. V pfipadé nahodného
pozfeni by mél majitel zvifete vzdy kontaktovat veterinarniho lékafe a nezahajovat
symptomatickou 1é¢bu sam; potiebu symptomatické 1éCby posoudi veterinarni lékar.

Inkompatibility:
Neuplatiiuje se.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim

lékatem nebo 1ékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Duben 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

Vyhrazeny veterindrni 1é¢ivy piipravek.

Velikosti baleni:

Papirova nebo kovova krabicka s jednim sackem obsahujicim 1 obojek o délce 35 cm.

Papirova nebo kovova krabicka se dvéma sacky obsahujicimi 1 obojek o délce 35 cm.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



