REPUBLICA
PORTUGUESA d g a V

de Alimentagédo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Scalibor Protector Band 4% p/p coleira 48 cm para cao médio e cdo pequeno

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada coleira branca de 48 cm (19 g) contém:

Substancia ativa:

Deltametrina 0,76 g

Excipientes:

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Didxido de titanio (E171) 0,285¢

Mistura de Sabdo organo Ca-Zn

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Oleo de soja epoxidado

Adipato de diisooctilo

Fosfato de trifenilo

Cloreto de polivinilo

Coleira branca de aparéncia macia com uma fivela de plastico numa das extremidades.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).
Cao médio e céo pequeno.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

O medicamento veterinério esta indicado no tratamento das seguintes situagdes:
o Eliminacéo das pulgas (Ctenocephalides felis) nos cées e prevencdo de novas infestaces durante
4 meses.
e Eliminacdo de carracas (Ixodes ricinus; Rhipicephalus sanguineus) e prevencdo de novas
infestacBes durante 6 meses.
¢ Prevencdo da picada do fleb6tomo (Phlebotomus perniciosus) durante 12 meses.
o Efeito antialimentar em mosquitos adultos (Culex pipiens pipiens) durante 6 meses.

Devido ao efeito repelente da coleira contra fleb6tomos, a Scalibor Protector Band pode ser utilizada
como parte da estratégia de prevencdo contra a leishmaniose.
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3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a cachorros com menos de 7 semanas de idade.

Né&o administrar a cdes com lesdes cutaneas significativas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a gatos.

3.4 Adverténcias especiais

A coleira exerce o seu efeito maximo apds 1 semana. Assim, a coleira deve ser colocada
preferencialmente uma semana antes de 0 animal ser exposto ao local infestado.

Em casos raros, a fixacdo de carracas pode ocorrer enquanto € usada a coleira. Em condicOes
desfavoraveis, pode ocorrer a transmissdo de doencas infeciosas atraves de carragas, fleb6tomos e
mOosquitos.

O medicamento veterinario proporciona uma atividade repelente (antialimenta¢do) contra carragas,
fleb6tomos e mosquitos, impedindo que o parasita repelido se alimente de sangue e, assim, 0 risco de
transmisséo de doencas é reduzido.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em caso de lesdes cutineas, remover a coleira até os sintomas ficarem resolvidos.

Precauctes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinrio aos animais:

Depois de manipular a coleira, lavar as maos com agua fria e sabéo.

Né&o comer, beber ou fumar durante a aplicagéo da coleira.

N&o administrar o medicamento veterinario em caso de alergia a substancia ativa.

Evitar que as criangas, em especial com menos de 2 anos, toquem na coleira, brinqguem com ela ou a
coloquem na boca.

Devem ser tomadas precaucdes para ndo permitir que as criangas tenham contacto prolongado com a
coleira, como por exemplo dormir com o animal de estimacdo que usa coleira.

Manter a saqueta com a coleira dentro da embalagem até utilizar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O contacto ocasional com a 4gua ndo reduz a eficacia da coleira, mas esta deve ser removida antes de o
cdo nadar e tomar banho porque a substancia ativa € prejudicial para 0s peixes e outros organismos
aquaticos. Os cédes devem ser impedidos de nadar nos primeiros cinco dias de utilizacdo da coleira.

Qutras precaucdes:

Para um 6timo controlo das pulgas, 0 medicamento veterinario deve ser utilizado como parte integrante
de um programa de controlo destinado a reduzir a populagdo de parasitas no ambiente do c&o. O cesto
do cdo, cama e zonas de descanso, tais como carpetes e sofas, devem ser tratados com um inseticida
adequado e devem se aspirados regularmente.

3.6 Eventos adversos
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Cées:
Raros Reac0es cutaneas locais (prurido/comichdo, eritema/rash,
1
(1 a 10 animais / 10 000 animais perda de pelo)
tratados): Reacdo de hipersensibilidade*
Muito raros Alteracdes do comportamento (letargia, hiperatividade)?

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Alteragdes do trato digestivo (vomitos, diarreia,
incluindo notificagdes isoladas): hipersalivacao)

Alteracdes neurolégicas (ataxia, tremores musculares)?

! envolvendo o pescoco ou a pele em geral, o que pode indicar uma reagdo de hipersensibilidade local
ou generalizada

2 frequentemente associados a irritagdo cutanea

% desaparecem no prazo de 48 horas apés remocéo da coleira

Se algum destes sintomas ocorrer, a coleira deve ser retirada. O tratamento deve ser sintomético, pois
ndo é conhecido um antidoto especifico.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informac@es de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Pode ser aplicado durante a gestacdo e lactacéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Né&o utilizar com outros ectoparasiticidas contendo organofosfatos.

3.9 Posologia e via de administracéo

Uso cutaneo. Uma coleira por animal colocada a volta do pescoco.

Antes de utilizar, retirar a coleira da saqueta. Desenrolar a coleira e verificar que ndo ha restos de plastico
agarrados a coleira. Ajustar a coleira a volta do pesco¢o do cdo, sem apertar demasiado (como

orientacdo, deve deixar-se uma folga suficiente de modo a que, entre o pescoco e a coleira, entrem 2
dedos). Puxar a coleira pela argola e cortar o excesso do comprimento, deixando 5 cm depois da fivela.

)

A coleira deve ser usada continuadamente e deve ser removida ap6s o periodo de utilizag&o.
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Verificar periodicamente e ajustar se necessario, principalmente quando os cachorros crescem
rapidamente.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

No caso de ingestdo da coleira pelo cdo, o que é pouco provavel, podem observar-se 0s seguintes
sintomas: falta de coordenacdo dos movimentos, tremores, salivacio excessiva, vémitos e rigidez dos
membros posteriores. Estes sintomas sdo normalmente reversiveis em 48 horas.

Pode ser administrado diazepam para tratamento sintomatico, se necessario.

3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicéavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Coddigo ATCvet: QP53AC11

4.2 Propriedades farmacodinamicas

Os insetos e carracas sdo expostos & deltametrina pelo contacto. O mecanismo de agdo interfere na
neurotransmissdo devido ao aumento da permeabilidade ao s6dio da membrana nervosa do inseto. Este
facto resulta em hiperatividade seguida por paralisia (efeito choque), tremor e morte do parasita.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A deltametrina é continuadamente libertada da coleira para o pelo e membrana lipidica que reveste a
pele. A substancia ativa é dispersa atraveés da membrana lipidica e do pelo.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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Conservar dentro da saqueta termosselada, na embalagem de origem.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Embalagem de cartdo contendo uma saqueta de polietileno-aluminio-papel ou polietileno-poliéster-

aluminio-papel com uma coleira de 48 cm.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a deltametrina pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

388/01/11INFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 05/12/2011.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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