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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Scalibor, 48 cm, zgarda antiparazitard pentru caini de talie mijlocie si mica

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O zgarda antiparazitard de 19 g contine:

Substanta activa:

Substanti activi:

Deltametrin 0.760 g

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Dioxid de titaniu (E171) 0,285 g

Amestec organic de grasimi Ca-Zn

Ulei de soia epoxidizat

Diisooctil Adipat

Trifenil fosfat

Clorura de polivinil

Zgardd alba de consistentd neteds, cu catarama de plastic la o extremitate.
3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Caini de talie mijlocie si mica.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru controlul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus; Rhipicephalus sanguineus) si purici timp de 6
luni.

Prevenirea hranirii flebotomilor ( muste de nisip - Phlebotomus perniciosus) cu singe de la céini timp
de 12 luni.

Prevenirea hranirii tAntarilor din specia Culex pipiens pipiens cu singe de la caini timp de 6 luni.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cateii cu varsta mai mica de 7 s3ptimani.

Nu se utilizeazi la ciinii cu afectiuni dermatologice.

Nu se utilizeaza la animalele cunoscute ca fiind hipersensibile la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la pisici.
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3.4 Atentioniri specig\‘

2

Zgarda exercitd un efect éghplet dupi o saptiména de utilizare, de aceea zgarda ar trebui sa fie
aplicata, de preferintd, cu’ pfsdptimana inainte ca animalele sa fie expuse la infestare.

‘In cazuri rare poate apaf fixarea capuselor in timp ce zgarda se afla la gatul animalului. Prin urmare,
in astfel de cazuri nefpfdrabile, nu se poate exclude in intregime transmiterea bolilor infectioase prin
capuse sggmuste

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
In cazul aparitiei de leziuni ale pielii, zgarda se va inlatura pani la disparitia simptomelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale:

Spilati mdinile cu api rece si sipun dupi aplicarea zgirzii.

Nu utilizati produsul dac3 sunteti alergic la trifenil fosfat.

Evitati accesul copiilor la zgarda, in special al celor cu vérsta sub 2 ani, mai ales si se evite atingerea
zgérzii, sau s o introducd in gura.

Se va avea griji si se evite expunerea prelungiti a copiilor mici la contactul cu zgarda, de ex. sa
doarma cu un animal care poarta zgarda.

Pachetul cu zgarda se va pastra in cutie din carton pana la utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Desi contactul ocazional cu apa nu reduce eficacitatea zgarzii, aceasta trebuie indepartatd intotdeauna
inainte de a inota si de a scilda cdinele, deoarece substanta activa este daunétoare pestilor si altor
organisme acvatice. Cdinii trebuie si fie impiedicati si Inoate in apd in primele cinci zile de la purtarea
zgarzii.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Reactie cutanati localizatd (prurit/ zgariere, eritem/ eruptie
cutanati, ciderea parului)’

(1 pna la 10 animale / 10 000 de Reactia de hipersensibilitate !
animale tratate):

Rare

Tulburare de comportament (letargie, hiperactivitate)?

Foarte rare \ At \ pere

) ) Tulburiri ale tractului digestiv (varsaturi, diaree,
(<1 animal / 10 000 de animale hipersalivare)
tratate, inclusiv raportérile izolate): | Tulburiri neurologice (ataxie, tremor muscular)®

!'care implica gatul sau pielea in general, ceea ce ar putea indica o reactie de hipersensibilitate locald sau
generala

% adesea asociat cu iritatia pielii

3 dispare in 48 de ore dupa indepartarea gulerului

Daci apar oricare dintre aceste simptome, zgarda trebuie indepértata. Tratamentul trebuie sa fie
simptomatic, deoarece nu se cunoaste un antidot specific.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, secfiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.



3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului :

Gestatie si lactatie: B
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune S

A nu se utiliza cu alte ectoparaziticide care contin organofosfati.
3.9 Cii de administrare si doze

Zgarda de 48 cm lungime se va utiliza pentru cAinii de talie mic si mijlocie.

Se fixeaza in jurul gatului.

O zgarda/animal.

Pentru uz cutanat.

Se scoate zgarda din pliculetul sigilat. Se ajusteazi zgarda in jurul gatului animalului firi a se lega
foarte strans. intre gat si zgarda trebuie si riméni spatiu de doud degete unul lang3 altul.

La aplicarea zgérzii se va asigura contactul cat mai direct cu pielea gatului iar excesul de lungime se
taie Ja 5 cm de la catarama.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

in cazul putin probabil al consumarii zgarzii de catre caine pot apirea urmitoarele simptome: migcari
necoordonate, tremor, salivat excesiv, varsaturi, rigiditate posterioara. Aceste simptome dispar de
obicei 1n termen de 48 de ore. Daci este necesar, pentru tratamentul simptomatic, se poate administra
Diazepam.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QP53AC11

4.2 Farmacodinamie

Insectele si acarienii sunt expusi la deltametrin prin contact. Mecanismul de actiune se bazeazi pe
cresterea permeabilizarii sodiului la nivelul membranelor nervilor insectei. Acest lucru duce la
hiperactivitate, urmata de paralizie (efectul de soc), tremor §i moartea parazitului.



4.3 Farmacocinetica.
Deltametrinul este contin
Raspandeste substanta act
si in par. Deltametrinul m%

eliberat din zgarda in blana si pelicula grasa care acopera pielea.
de la locul de contact direct pe suprafata pielii, prin intermediul lipidelor
te absorbit sistemic de cétre gazda.
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5. INFORMA PARMACEUTICE
RS S T

NS
5.1 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.
5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani
5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Zgarda este sigilata intr-o folie plic si trebuie pastrata in cutia din carton. A se pastra la temperatura
mai mici de 25 °C.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
O zgarda este ambalata intr-un plic din hartie-aluminiu-polietilena sau hértie-aluminiu-poliester-
polietilena.

Cutie din carton cu 1 zgarda.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de apa, deoarece deltametrinul poate fi -
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110313

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 01.10.2004
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10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE T

Produs medicinal veterinar care se elibereazi fara prescriptie.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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[1. » DENG A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

\\‘\4/!’”) e u \—S;\P\\',”f’///
Scalibor” 48 O, 7garda antiparazitara

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O zgarda antiparazitara de 19 g contine:
Deltametrin 0,760 g

I 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x zgarda

| 4. SPECH TINTA

|

Caini de talie mijlocie i mica

5. INDICATI

|

Pentru controlul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus; Rhipicephalus sanguineus) si purici timp de 6

luni.

Prevenirea hranirii flebotomilor ( muste de nisip- Phlebotomus perniciosus) cu sange de la caini timp

de 12 luni.

Prevenirea hranirii tantarilor din specia Culex pipiens pipiens cu sange de la caini timp de 6 luni.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare cutanata.

l 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschiderea ambalajului zgarda se va aplica imediat

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Zgarda este sigilata intr-o folie plic si trebuie pastrata in cutia din carton. A se pastra la temperaturd

mai mica de 25° C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.




| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” - ]
Numai pentru uz veterinar. ?'\ B
12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA C¢ _%OR 2 }
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
Intervet International B.V.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE j
110313

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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[1. S DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Scalibor 48 cm

(

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

0,760 g deltametrin

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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PROSPECTUL

2, Cdmbaiitie

O zgard3 antiparazitara de 19 g contine:
Substanta activa:
Deltametrin 0.760 g

Excipienti:
Dioxid de titaniu (E171)

3. Specii tinta
Caini de talie mijlocie gi mic#
4,  Indicatii de utilizare

Pentru controlul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus; Rhipicephalus sanguineus) si purici timp de 6
luni.

Prevenirea hranirii flebotomilor ( muste de nisip - Phlebotomus perniciosus) cu sange de la cdini timp
de 12 luni.

Prevenirea hranirii tantarilor din specia Culex pipiens pipiens cu singe de la caini timp de 6 luni.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la citeii cu varsta mai mica de 7 sdptdmani.

Nu se utilizeazi la cdinii cu afectiuni dermatologice.

Nu se utilizeaza la animalele cunoscute ca fiind hipersensibile la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la pisici.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Zgarda exercitd un efect complet dupi o siptdmani de utilizare, de aceea zgarda ar trebui sd fie
aphcata de preferinti, cu o siptimana inainte ca animalele sa fie expuse la infestare.

In cazuri rare poate apérea fixarea cépuselor in timp ce zgarda se afla la gatul animalului. Prin urmare,
in astfel de cazuri nefavorabile, nu se poate exclude in intregime transmiterea bolilor infectioase prin
cdpuse sau muste de nisip.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
In cazul aparitiei de leziuni ale pielii, zgarda se va inlatura pana la disparitia simptomelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Spilati mainile cu apa rece si sapun dupa aplicarea zgarzii.

Nu utilizati produsul daca sunteti alergic la trifenil fosfat.
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Evitai accesul copiilor la zgarda, in special al celor cu varsta sub 2 ani, mai
Zgdrzii, sau si o introduci in guri.

Se va avea griji sa se evite expunerea prelungiti a copiilor mici la contactul
doarmi cu un animal care poarti zgarda. ‘
Pachetul cu zgarda se va pastra in alta cutie din carton pana la utilizare.

e evite atingerea

#

la;'c e ex; si

-

Precautii speciale pentru protectia mediului: B

Desi contactul ocazional cu apa nu reduce eficacitatea zgarzii, aceasta trebuie indepértatd intotdeauna
inainte de a Tnota si de a scilda cainele, deoarece substanta activi este diunitoare pestilor si altor
organisme acvatice. Cainii trebuie sa fie impiedicati si noate in apa in primele cinci zile de la purtarea
zgarzii.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se utiliza cu alte ectoparaziticide care contin organofosfati.

Supradozare:
In cazul putin probabil al consumarii zgarzii de catre caine pot aparea urmatoarele simptome: migcari

necoordonate, tremor, salivat excesiv, varsituri, rigiditate posterioara. Aceste simptome dispar de
obicei In termen de 48 de ore. Daci este necesar, pentru tratamentul simptomatic, se poate administra
Diazepam.

Incompatibilititi majore:

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Caini:

Rare Reactie cutanatd localizata (prurit/ zgariere, eritem/ eruptie
cutanatd, caderea parului)’

(1 péné la 10 animale / 10 000 de Reactia de hipersensibilitate '

animale tratate):

Foarte rare Tulburare de comportament (letargie, hiperactivitate)?
Tulburdri ale tractului digestiv (virsaturi, diaree,

(<1 animal / 10 000 de animale hipersalivare)

tratate, inclusiv raportarile izolate): Tulburéri neurologice (ataxie, tremor muscular)®

! care implica gétul sau pielea in general, ceea ce ar putea indica o reactie de hipersensibilitate locald sau
generala

% adesea asociat cu iritatia pielii

3 dispare in 48 de ore dupa indepartarea gulerului

Daca apar oricare dintre aceste simptome, zgarda trebuie indepirtata. Tratamentul trebuie si fie
simptomatic, deoarece nu se cunoaste un antidot specific.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro si icbmv@icbhmv.ro
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e specie, cii de administrare si metode de administrare

se va utiliza pentru cAinii de talie mica §i mijlocie.

O ,v’ N E e |
Ptpey

9. Recomandairi privind administrarea corecti

O zgardéd/animal.

Se scoate zgarda din pliculetul sigilat. Se ajusteaza zgarda in jurul gatului animalului fard a se lega
foarte strans. Intre gat si zgarda trebuie si rimana spatiu de doud degete unul langa altul.

La aplicarea zgirzii se va asigura contactul cit mai direct cu pielea gétului iar excesul de lungime se
taie la 5 cm de la catarama.

10. Perioade de asteptare
Nu este cazul

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

Zgarda este sigilata intr-o folie plic si trebuie pastrata in cutia din carton. A se péstra la o temperatura
mai mici de 25°C.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: zgarda trebuie aplicata imediat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd si cutie dupa Exp.

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajungi in cursurile de ap3, deoarece deltametrinul poate fi
periculos pentru pesti i alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie
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14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

110313

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Octombrie 2023

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Production S.A.

Rue de Lyons, 27460 Igoville

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL

Tel 021/5292994; 021/311 83 11

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila, Ilfov

Pentru orice informatie referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



