SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Scalibor Protectorband 4 % w/w 48 cm obojek pro malé a stiedni psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden bily obojek o délce 48 cm (19 g) obsahuje:

Léciva latka:
Deltamethrinum 0,760 g

Pomocné latky:
Oxid titanicity (E171) 0,285¢

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Medikovany obojek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvii‘at

Prevence infestace klist'aty (Ixodes ricinus; Rhipicephalus sanguineus) po dobu 5 - 6 mésict.
Prevence sani krve pakomarem rodu Phlebotomus (Phlebotomus perniciosus) po dobu 5 — 6 mésicu.
Repelentni G¢inek na dospélé komary druhu Culex pipiens pipiens po dobu 6 mésicu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u $ténat mladsich 7 tydnt.

Nepouzivat u pst s koznimi 1ézemi.

Nepouzivat u zvitat v ptipad¢ znamé precitlivélosti na pyrethroidy.

Nepouzivat u kocek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vzhledem k tomu, Ze k plnému ucinku obojku dochazi teprve po jednom tydnu, je potieba obojek
nasadit tyden pied vystavenim zvifete mozné infestaci.

V ojedinglych pripadech miize dojit k uchyceni klistat v dob¢ noseni obojku. Za neptiznivych
podminek neni proto mozné zcela vyloucit penos infekénich onemocnéni klistaty nebo pakomary.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
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Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat
V piipadé znamek lokalniho podrazdéni obojek sundejte a ¢ekejte, dokud symptomy nepominou.
Vliv Samponovani na trvani G¢inku nebyl zkouman.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy piipravek zviratim

Po manipulaci s obojkem si umyjte ruce mydlem a studenou vodou.

Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli
vyhnout kontaktu s obojkem.

Nedovolte détem, predevsim mlad$im 2 let aby se obojku dotykaly se, hraly si s nim nebo si jej
vkladaly do ust.

Malym détem by nemél byt dovolen dlouhodoby intenzivni kontakt napt. spolecné spani se psem s
nasazenym obojkem.

Uchovavejte sacek s obojkem az do pouZiti v papirové krabicce.

Ackoli piilezitostny kontakt s vodou nesniZuje t¢innost obojku, pied plavanim a koupanim psa by se
m¢l sundat, protoze 1éciva latka je Skodliva pro ryby a ostatni vodni organismy. Psiim je nutno
zabranit v plavani ve vodé po dobu prvnich péti dnti po nasazeni obojku.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Vzacné byly pozorovany lokalizované kozni reakce (pruritus, erytém, vypadavani srsti) postihujici krk
nebo kiizi obecné, které mohou indikovat lokalni nebo generalizovanou hypersenzitivni reakci.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly také hlaseny zmény v chovani (napf. letargie nebo precitlivélost)
Casto spojeny s iritaci ktize.

Velmi vzacné byly pozorovany gastrointestinalni symptomy, jako jsou zvraceni, prijem a nadmérné
slinéni.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany neuromuskularni potize, jako jsou ataxie a ties svald.
Tyto ptiznaky obycejné samovolné odezni do 48 hodin po sundani obojku.

Pokud se objevi n¢ktery z téchto symptomti, obojek by se mél sundat. LéCba mlize byt pouze
symptomaticka, protoze neni znamé zadné specifické antidotum.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v prib&hu jednoho osetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvifat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, v€etné ojedin€lych hlaSeni).

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Laktace:
Lze pouzit béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nepouzivat s jinymi ektoparazitiky obsahujicimi organofosfaty.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Obojek délky 48 cm je ur¢en pro malého a stfedniho psa.
Pro pfipevnéni kolem krku.



1 obojek pro jednoho psa.
Pouze pro zevni pouZiti.

Vyjmeéte obojek z uzavieného ochranného sacku. Pripevnéte obojek kolem krku zvitete, aniz byste jej
ptilis utahli. Mezi obojkem a krkem psa by mélo byt misto na podélné zasunuti dvou prsta.
Provléknéte konec obojku pies sponu a odstiihnéte piebyteénou délku obojku 5 cm nad sponou.

P

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipadé nahodného pozieni obojku psem lze pozorovat nasledujici ptiznaky: nekoordinovany
pohyb, tfes, nadmérné slinéni, zvraceni, ztuhlost panevnich koncetin.

Tyto pfiznaky obyc¢ejné do 48 hodin odezni.

V piipadé potieby mozno pouzit k symptomatické 1é¢bé diazepam.

4.11 Ochranné lhuty

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika, insekticidy a repelenty, pyrethriny a pyrethroidy.
ATCvet kod: QP53AC11

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Hmyz a roztoci jsou vystaveni G¢inku deltamethrinu po kontaktu. Mechanismus jeho ucinku je
zalozen na trvalém narustu propustnosti sodikovych kanalii v nervovych membranach hmyzu, jejimz
vysledkem je hyperaktivita nasledovana paralyzou (shock effect), tiesem a smrti paraziti.

5.2 Farmakokinetické udaje

Deltamethrin je priabézné uvoliiovan z obojku do srsti a tukové vrstvy pokryvajici kuzi. Lééiva latka
se rozSifuje z mista pfimého kontaktu na celou plochu kiize prostfednictvim lipidd a dale
prostiednictvim srsti.

Deltamethrin se nevstiebava do organismu zvifete.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Oxid titanic¢ity (E171)
Organicka mydlova smés Ca-Zn
Epoxidizovany sojovy olej
Dioktyl-adipat

Trifenylfosfan

Polyvinylchlorid



6.2 Inkompatibility

Nejsou zndmy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Obojek v zataveném sacku uchovavejte v papirové krabicce.
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu

Papirova krabicka obsahujici jeden obojek v sacku.
Sacek je vyroben z vrstvené folie papir/ hlinik/polyethylén nebo papir/hlinik/ polyester/ polyethylen.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisi. Scalibor Protectorband nesmi kontaminovat vodni
toky, protoze mize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/089/14-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 1.12.2014

Datum posledniho prodlouzeni:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Cervenec 2015

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1€Civy ptipravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni lécivy ptipravek.



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Scalibor Protectorband 4 % w/w 65 cm obojek pro velké psy
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden bily obojek o délce 65 cm (25 g) obsahuje:

Léciva latka:
Deltamethrinum 1,000 g

Pomocné latky:
Oxid titanicity (E171) 0,375 ¢

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Medikovany obojek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvii‘at

Prevence infestace klist'aty (Ixodes ricinus; Rhipicephalus sanguineus) po dobu 5 - 6 mésic.
Prevence sani krve pakomarem rodu Phlebotomus (Phlebotomus perniciosus) po dobu 5 — 6 mésici.
Repelentni G¢inek na dospélé komary druhu Culex pipiens pipiens po dobu 6 mésicu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u $ténat mladsich 7 tydnt.

Nepouzivat u pst s koznimi 1ézemi.

Nepouzivat u zvitat v ptipad¢ znamé precitlivélosti na pyrethroidy.

Nepouzivat u kocek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vzhledem k tomu, Ze k plnému u¢inku obojku dochazi teprve po jednom tydnu, je potieba obojek
nasadit tyden pied vystavenim zvifete mozné infestaci.

V ojedinglych pripadech miize dojit k uchyceni klistat v dobé noseni obojku. Za neptiznivych
podminek neni proto mozné zcela vyloucit prenos infekénich onemocnéni klistaty nebo pakomary.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat
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V piipadé znamek lokalniho podrazdéni obojek sundejte a ¢ekejte, dokud symptomy nepominou.
VIliv Samponovani na trvani ¢inku nebyl zkouman.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Po manipulaci s obojkem si umyjte ruce mydlem a studenou vodou.

Lidé se znamou precitlivélosti na latky obsazené v obojku by se méli vyhnout kontaktu s obojkem.
Nedovolte détem, predevsim mlad$im 2 let, aby se obojku dotykaly, hraly si s nim, nebo si jej
vkladaly do ust.

Malym détem by nemél byt dovolen dlouhodoby intenzivni kontakt napt. spolecné spani se psem s
nasazenym obojkem.

Uchovavejte sacek s obojkem az do pouziti v papirové krabicce.

Ackoli piilezitostny kontakt s vodou nesniZuje t¢innost obojku, pied plavanim a koupanim psa by se
m¢l sundat, protoze 1éciva latka je Skodliva pro ryby a ostatni vodni organismy. Psiim je nutno
zabranit v plavani ve vodé po dobu prvnich péti dnii po nasazeni obojku.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Vzacné byly pozorovany lokalizované kozni reakce (pruritus, erytém, vypadavani srsti) postihujici krk
nebo kiizi obecné, které mohou indikovat lokalni nebo generalizovanou hypersenzitivni reakei.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly také hlaseny zmény v chovani (napf. letargie nebo precitlivélost)
Casto spojeny s iritaci ktize.

Velmi vzacné byly pozorovany gastrointestinalni symptomy, jako jsou zvraceni, prijem a nadmérné
slinéni.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany neuromuskularni potize, jako jsou ataxie a ties svald.
Tyto ptiznaky obycejné samovolné odezni do 48 hodin po sundani obojku.

Pokud se objevi n¢ktery z téchto symptomti, obojek by se mél sundat. LéEba mize byt pouze
symptomaticka, protoze neni znamé zadné specifické antidotum.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZzadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v prib&hu jednoho oSetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvifat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, v€etné ojedin€lych hlaSeni).

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Laktace
Lze pouzit béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nepouzivat s jinymi ektoparazitiky obsahujicimi organofosfaty.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Obojek délky 65 cm je uréen pro velkého psa.



Pro ptipevnéni kolem krku.
1 obojek pro jednoho psa.
Pouze pro vnéjsi pouziti.

Vyjméte obojek z uzavieného ochranného sacku. Piipevnéte obojek kolem krku zvitete, aniz byste jej
ptilis utahli. Mezi obojkem a krkem psa by mélo byt misto na podélné zasunuti dvou prsta.
Provléknéte konec obojku pies sponu a odstiihnéte piebyteénou délku obojku 5 cm nad sponou.

Rl

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipadé nahodného pozieni obojku psem lze pozorovat nasledujici ptiznaky: nekoordinovany
pohyb, tfes, nadmérné slinéni, zvraceni, ztuhlost panevnich koncetin.

Tyto pfiznaky obyc¢ejné do 48 hodin odezni.

V piipadé potieby mozno pouzit k symptomatické 1é¢bé diazepam.

4.11 Ochranné lhuty

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika, insekticidy a repelenty, pyrethriny a pyrethroidy.
ATCvet kod: QP53AC11

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Hmyz a roztoci jsou vystaveni G¢inku deltamethrinu po kontaktu. Mechanismus jeho ucinku je
zalozen na trvalém nartstu propustnosti sodikovych kanalii v nervovych membranach hmyzu, jejimz
vysledkem je hyperaktivita nasledovana paralyzou (shock effect), tiesem a smrti parazitd.

5.2 Farmakokinetické udaje

Deltamethrin je priabézné uvoliiovan z obojku do srsti a tukové vrstvy pokryvajici kuzi. Lé¢iva latka
se rozSifuje z mista pfimého kontaktu na celou plochu kiiZze prostfednictvim lipida a dale
prostiednictvim srsti.

Deltamethrin se nevstiebava do organismu zvifete.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Oxid titanic¢ity (E171)
Organicka mydlova smés Ca-Zn
Epoxidizovany so6jovy olej
Dioktyl-adipat

Trifenylfosfan

Polyvinylchlorid



6.2 Inkompatibility

Nejsou zndmy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Obojek v zataveném sacku uchovavejte v papirové krabicce.
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu

Papirova krabicka obsahujici jeden obojek v sacku.
Sacek je vyroben z vrstvené folie papir/hlinik/polyethylén nebo papir hlinik/polyester/ polyethylen.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisti. Scalibor Protectorband nesmi kontaminovat vodni
toky, protoze mize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/090/14-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 1.12.2014

Datum posledniho prodlouzeni:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Cervenec 2015

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1€Civy ptipravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy ptipravek
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