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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Scalibor, 65 cm, zgarda pentru caini de talie mare

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O zgarda de 25 g contine:

Substanta activa:

Deltametrin 19
Excipienti:
Dioxid de titaniu (E171) 0.375¢g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Zgarda de culoare alba cu lungimea de 65 cm

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Caini de talie mare
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor 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 sange de la
caini timp de 5-6 luni.

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

4.3 Contraindicatii

Nu se recomanda la cateii mai mici de 7 saptamani.

Nu se utilizeaza la cainii cu afectiuni dermatologice.

Nu se recomanda la animalele cunoscute ca fiind hipersensibile la piretroide sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se recomanda la pisici.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

in cazuri rare poate aparea fixarea capuselor 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 capuse sau muste de nisip.

in cazul aparitiei de leziuni ale pielii, zgarda se va inlatura pana la disparitia simptomelor.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Zgarda, exerﬁc}it‘“ . efest complet dupé o saptdmana de utilizare, de aceea zgarda ar trebui
sa fie aplicatal g u o saptdmana inainte ca animalele sa fie susceptibile de a se
expune la ihfestare.
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Precautii speciafe—Care trebuie luate de persoana care administreazd produsul
medicinal veterinar la animale

Spalati mainile cu apa rece si sépun dupa aplicarea zgarzii.

Nu utilizati produsul daca sunteti alergici la trifenil fosfat.

Evitati accesul copiilor la zgarda in special al celor sub varsta de 2 ani, mai ales sa se evite
atingerea zgarzii, sau sa o introduca in gura.

Se va avea grij& sa se evite expunerea prelungita a copiilor mici la contactul cu zgarda, de
ex. s& doarma cu un animal care poarta zgarda.

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

Alte precautii:

fn timp ce contactul ocazional cu apa nu reduce eficienta zgarzii totusi trebuie indepartata
inainte ca animalul s3 inoate sau s3 fie spalat deoarece substanta activa este nociva pentru
pesti si alte animale acvatice . '

Cainii nu trebuie Iasati s& innoate in primele 5 zile dupa aplicarea zgarzii.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

= in rare cazuri, au fost observate reactii locale cutanate traduse prin prurit, eritem,
caderea parului, la nivelul gatului sau reactii cutanate generalizate datorate unei
hipersensibilitati.

= alterarea starii generale (letargie sau hiperactivitate) a fost observata incazuri rare.

o in foarte rare cazuri au fost constatate tulburéri gastrointestinale (voma, diaree sau
hipersalivatie)

= au fost observate foarte rar tulburari neuromusculare(ataxie, tremor).

Aceste simptome dispar in 48 de ore de la scoterea zgarzii. in astfel de cazuri
tratamentul este simptomatic. Nu exista antidot specific

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si alaptare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se utiliza cu alte ectoparaziticide care contin organofosfati.

4.9 Cantitati de administrat i calea de administrare

Zgarda de 65 cm lungime se va utiliza pentru céinii de talie mare.

Se fixeaza n jurul gatului.

O zgardad/animal.

Doar pentru uz extern.

Se scoate zgarda din pliculeful sigilat. Se ajusteazé zgarda in jurul gatului animalului fara a
se lega foarte strans. Intre gét si zgarda trebuie s& rémana spatiu de doud degete unul langa
altul.

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

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

in cazul putin probabil al consumarii zgarzii de catre caine pot aparea urmatoarele simptome:
miscari necoordonate, tremor, salivat excesiv, varsaturi, rigiditate posterioara. Aceste
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simptome dispar de obicei in termen de 48 de ore. Daca este n \\ @p u tratamentul
simptomatic, se poate administra Diazepam. ' T ks -
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4.11 Timp de asteptare 7

Nu este aplicabil..
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Piretroid ectoparaziticid
Codul veterinar ATC: QP53AC11

5.1 Proprietati farmacodinamice

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

5.2 Particularitati farmacocinetice

Deltametrin este continuu eliberat din zgarda in blana si pelicula grasa care acopera pielea.
Raspandeste substanta activa de la locul de contact direct pe suprafata pielii, prin
intermediul lipidelor si in par. Deltametrin nu este absoarbit sistemic de catre gazda.

6. PARTICULARITA'[I FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Amestec organic de grasimi Ca-Zn
Ulei de soia epoxidizat

Diisooctil Adipat

Trifenil fosfat

Dioxid de titaniu (E171)

Clorura de polivinil

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 3 ani.

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Zgarda este sigilata |ntr—o folie plic si trebuie pastrata in cutia de carton. A nu se depozita la
temperaturi peste 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
O zgarda este ambalata intr-un plic de hartie-aluminiu-polietilend sau hértie-aluminiu-

poliester- polietilena.
Cutie de carton cu 1 zgarda.



6.6

Orlce produéimedl I veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trehyigeliminate in conformitate cu cerintele locale.
Deltametrin-éste nociv pentru pesti, alte organisme acvatice si albine.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110314
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
01.10.2007/17-11-2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Februarie 2015

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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Cutie de carton cu o zgarda

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Scalibor 65 cm, zgarda pentru caini de talie mare
Deltametrin

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE § A ALTOR SUBSTANTE

O zgarda de 25 g contine:
Substanta activa:
Deltametrin : 149

Excipienti:
Dioxid de titaniu (E171) 0.375¢g

(3. FORMA FARMACEUTICA |

Zgarda de culoare alba cu lungimea de 65 cm

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 x zgarda

[6. SPECIH TINTA |

Caini de talie mare

[6. INDICATIE (INDICATII) ]

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 5-6 luni.

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

[7._MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este aplicabil.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Spalati mainile cu apa rece si s&pun dupa aplicarea zgarzii.
a[;\ghqytilizatj produsul daca sunteti alergici la trifenil fosfat.
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Evitati accesul copiilgr la zgarda in special al celor sub varsta de 2 ani, mai ales sa se evite
atingerea zgarzii sau joaca sau sa nu o introduca in gura.

Se va a;vé’éf/égrﬁﬁi,:sé sgﬁéﬁite expunerea prelungitd a copiilor mici la contactul cu zgarda, de
ex. sa d@@ ma cu %@fﬁal care poarta zgarda.

Pachetul G 444528 va pastra in alta cutie de carton pana la utilizare.

in timp ce contactul ocazional cu apa nu reduce eficienta zgarzii totusi trebuie indepartata
inainte ca animalul sa inoate sau sa fie spalat deoarece substanta activa este nociva pentru
pesti si alte animale acvatice .

Caéinii nu trebuie lasati sa innoate in primele 5 zile dupa aplicarea zgarzii.

[10. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Dupa deschiderea ambalajului zgarda se va aplica imediat

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

N Zgarda este éigirlata intf-d folié plic si trebuie pastrata in cutia de carton. A nu 'se depozita la
temperaturi peste 25° C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Deltametrin este nociv pentru pesti, alte organisme acvatice si albine.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeméana copiilor.

l 15.  NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110314

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Scalibor, 65 cm, zgarda pentru caini de talie mare

Deltametrin
NUMELE DETINZ\TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 2.
Intervet International B.V.

3. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Dupa deschiderea ambalajului zgarda se va aplica imediat

NUMARUL SERIEI

| 4.
< Serie> < Lot> < BN>{numar}

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

| 5.
Numai pentru uz veterinar.
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1.  NUMELE $I ADRESA DE'!'INATORULUI AUTORIZATIEI DI.;:::’E'OMERCIALIZARE Si
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

Producétor pentru eliberarea seriei:
Intervet Production S.A.
Rue de Lyons, 27460 Igoville
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Scalibor 65 cm, zgarda pentru caini de talie mare
Deltametrin

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SlI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

O zgarda de 25 g contine:
Substanta activa:
Deltametrin 19

Excipienti:
Dioxid de titaniu (E171) 0.375¢g

4 INDICATIE (INDICATII)

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 5-6 luni.

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

5. CONTRAINDICATII

Nu se recomandd la cateii mai mici de 7 s&ptamani.

Nu se foloseste la céinii cu afectiuni dermatologice.

Nu se recomandé la animalele cunoscute ca fiind hipersensibile la piretroide sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se recomanda la pisici.

6. REACTII ADVERSE

12



LNt

1At
FINENN
A

o in rare Ga g\@“ ‘{i fost observate reactii locale cutanate traduse prin prurit, eritem,
caderga: uIL@{}a nivelul gatului sau reactii cutanate generalizate datorate unei

hipersefsibiligg”

aé@m_.ﬁécﬁ@enerale (letargie sau hiperactivitate) a fost observaté incazuri rare.

o in foarteTare cazuri au fost constatate tulburari gastrointestinale (voma, diaree sau
hipersalivatie)

= au fost observate foarte rar tulburari neuromusculare(ataxie, tremor).

Aceste simptome dispar in 48 de ore de la scoterea zgarzii. In astfel de cazuri
tratamentul este simptomatic. Nu exista antidot specific
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,
va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini de talie mare

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Zgarda de 65 cm lungime se va utiliza pentru céinii de talie mare.
Se fixeaza in jurul gatului.

O zgarda/animal.

Doar pentru uz extern.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se scoate zgarda din pliculetul sigilat. Se ajusteazé zgarda in jurul gatului animalului fara a
se lega foarte strans. intre gat si zgard3 trebuie s3 ramana spatiu de doud degete unul langa
altul.

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

10.TIMP DE ASTEPTARE
Nu este aplicabil.
11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se Iasa la indemana copiilor.

Zgarda este sigilata intr-o folie plic si trebuie pastrata in cutia de carton. A nu se depozita la
temperaturi peste 25°.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; zgarda trebuie aplicata
imediat

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Spalati mainile cu apa rece si sépun dupa aplicarea zgarzii.
Nu utilizati produsul daca sunteti alergici la trifenil fosfat.
Evitati accesul copiilor la zgarda in special al celor sub varsta de 2 ani, mai ales s3 se evite
atingerea zgérzii, sau sa o introduca in gura.

Se va avea grija sa se evite expunerea prelungitd a copiilor mici la contactul cu zgarda, de
ex. sa doarmé cu un animal care poart3 zgarda.

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

In timp ce contactul ocazional cu apa nu reduce eficienta zgarzii totusi trebuie indepartats
fnainte ca animalul s& inoate sau s3 fie spalat deoarece substanta activa este nocivé pentru. -
pesti si alte animale acvatice . SOV
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Céinii nu trebuie lasati sa innoate timp de 5 zile dupa ce au purtat zgarda.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DE$EURILOR DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Deltametrin este nociv pentru pesti, alte organisme acvatice si albine.

14.DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2015

15.ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam s& contactati
reprezentantul local al detin&torului autorizatiei de comercializare.

Intervet Roméania S.R.L., ILFOV

Sos. De Centura nr.27 — 28 com. Chiajna

Tel:021.3118311/12;Fax:021.3118317




