[Version .9.0, 12/2022]

ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Canishield 0,77 g obroza lecznicza dla matych i srednich psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna obroza o dtugosci 48 cm (19,2 g) zawiera:
Substancja czynna: Deltametryna 0,779

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Czern weglowa

Olej sojowy epoksydowany

Adypinian diizononylu

Trifenylofosforan

Polichlorek winylu

Wapnia stearynian

Cynku stearynian

Kwas stearynowy

Czarna obroza lecznicza uwalniajaca biaty proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy zapewnia:

o Trwate dziatanie bojcze w stosunku do pchet (Ctenocephalides felis) przez 16 tygodni;

o Trwate dziatanie bojcze w stosunku do kleszczy (Ixodes ricinus) przez 6 miesiecy;

o Dziatanie bojcze i zniechgcajace do pobierania pokarmu w stosunku do moskitow (Phlebotomus
perniciosus) przez 5,5 miesiaca.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczeniat ponizej 7. tygodnia zycia.

Nie stosowac u pséw ze zmianami skornymi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kotéw. Deltametryna jest szkodliwa dla kotow.

3.4  Specjalne ostrzezenia



Poniewaz obroza osiagga petne dzialanie po uptywie jednego tygodnia, najlepiej zaktadaé ja 1 tydzien
przed prawdopodobnym narazeniem zwierzat na inwazje.

Zwykle kleszcze i moskity ging i odpadaja od ciata zywiciela odpowiednio w ciggu 48 i 24 godzin od
narazenia, bez pobrania krwi. Nie mozna wykluczy¢, ze po leczeniu mogg si¢ przytwierdzi¢
pojedyncze kleszcze lub moze dojs¢ do ukaszenia przez pojedyncze moskity. Dlatego w przypadku
zaistnienia niekorzystnych warunkéw nie mozna catkowicie wykluczy¢ przenoszenia chorob
zakaznych przez kleszcze lub moskity.

Aby uzyskaé optymalng kontrole nad inwazja pchet w gospodarstwach domowych, w ktorych zyje
wiele zwierzat, nalezy w tym samym czasie leczy¢ wszystkie psy w gospodarstwie.

Pchty pochodzace od zwierzat czesto zasiedlaja kosz, legowisko i miejsca regularnego odpoczynku
zwierzecia, takie jak dywany i meble tapicerowane. W przypadku duzej inwazji i przy wprowadzaniu
srodkow kontroli nalezy w tych miejscach stosowac¢ odpowiedni srodek owadobojczy i regularnie je
odkurzacd.

Nie badano wptywu mycia szamponem na okres skutecznego dziatania produktu. Sporadyczny kontakt z
woda nie zmniejsza skutecznosci obrozy.

Niepotrzebne stosowanie srodkow przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich w sposob niezgodny z
instrukcjami podanymi w ChPL moze zwigkszy¢ presje selekcyjng w kierunku zwiekszenia odporno$ci
pasozytow i spowodowac zmniejszenie skutecznosci produktu leczniczego. Decyzje o zastosowaniu
produktu nalezy podja¢ w odniesieniu do kazdego psa po okresleniu gatunku pasozyta i stopnia
zapasozycenia lub dokonaniu oceny ryzyka zakazenia na podstawie cech epidemiologicznych.

U pchet (C. felis) i kleszczy (Rhipicephalus sanguineus) u psow stwierdzano odpornos¢ na pyretroidy,
a w szczegodlnosci na deltametryng. Przy stosowaniu tego produktu leczniczego nalezy brac¢ pod uwage
dane lokalne o wrazliwosci pasozytow docelowych.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

W przypadku zmian skoérnych zdja¢ obroze az do ustgpienia objawow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osOb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Przypadkowe potknigcie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze spowodowaé zdarzenia
niepozadane, w tym dziatania neurotoksyczne.

Przechowywac obroze w saszetce az do momentu uzycia. Nie pali¢ papierosow, nie je$¢ ani nie pi¢
podczas wykonywania czynnosci przy obrozy. Nie mozna pozwala¢ dzieciom na zabawe obroza ani
na wktadanie jej do ust. Natychmiast usuna¢ wszelkie pozostatosci i odcigte kawatki obrozy. Po
zatozeniu obrozy umyc¢ rece zimng woda.

Unika¢ dlugotrwatego kontaktu z obroza lub psem noszacym obroze. Dotyczy to réwniez spania w
jednym 10zku z psami noszacymi obroze; jest to szczegolnie wazne w przypadku dzieci.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do jamy ustnej lub potknigciu nalezy niezwtocznie zwroci¢
si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

U wrazliwych osob deltametryna moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwos$ci (reakcje alergiczne).
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na deltametryne powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym i leczonym zwierzeciem. W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Deltametryna jest toksyczna dla organizméw wodnych. Psom noszacym obroze nie wolno pozwala¢
na wchodzenie do ciekéw wodnych.



3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy
Rzadko Miejscowe reakcje skorne (§wiad, rumien, wypadanie
. g
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych siersci)’
zwierzat):
Bardzo rzadko Zmienione zachowanie si¢ (letarg, nadaktywnos$¢)?,

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (wymioty, biegunka,
nadmierne $linienie sie). Zaburzenia nerwowo-mie$niowe
(takie jak ataksja, drzenie migéni)®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

dotyczace szyi lub ogolnie skory
2 czesto zwigzane z podraznieniem skory
objawy zwykle ustepuja w ciagu 48 godzin od zdjecia obrozy

W razie wystgpienia ktorychkolwiek z tych objawow nalezy zdjac obroze. Zalecany jest kontakt z
lekarzem weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

Ciaza i laktacja:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania teratogennego ani toksycznego dla ptodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowa¢ z innymi srodkami przeciw ektopasozytom (pyretroidy, organofosforany).
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie na skore. Nalezy zastosowac jedng obroze u jednego psa, zakladajac jg zwierzeciu wokot
szyi. Wyja¢ obroze z saszetki ochronnej bezposrednio przez uzyciem. Zatozy¢ obrozg wokot szyi
zwierzgcia tak, aby nie byla zbyt luzna ani zbyt ciasna — mig¢dzy obrozg a szyjg zwierzegcia powinny
zmiesci¢ sie¢ dwa zlozone ze sobg palce. Odcia¢ nadmiar obrozy, pozostawiajac 5 cm wolnej
koncowki. Okresowo sprawdza¢ i regulowac¢ obwodd, naciskajac klamre od gory, a nastgpnie
przesuwajac obroz¢ do wlasciwej pozycji.




3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W mato prawdopodobnym przypadku zjedzenia obrozy przez psa moga wystapic¢ nastepujace objawy:
nieskoordynowane ruchy, drzenie, §linienie si¢, wymioty, sztywno$¢ zadu. Objawy te zwykle ustepuja
w ciagu 48 godzin.

W celu uzyskania dalszych informacji na temat leczenia objawowego zaleca si¢ kontakt z lokalnym

lekarzem weterynarii.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP53AC11

4.2  Dane farmakodynamiczne

Deltametryna jest srodkiem przeciw pasozytom zewngetrznym (klasa pyretroidow).

Deltametryna dziala na owady i roztocza na drodze kontaktowej. Mechanizm dziatania polega na
ciaglym zwigkszaniu przepuszczalnos$ci dla sodu w obrebie bton nerwowych w ciele owada. Prowadzi
to do nadaktywnosci, a nastgpnie porazenia (efekt wstrzasu), drzenia i $§mierci pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Deltametryna jest powoli i nieprzerwanie uwalniana z obrozy do sier§ci psa. Substancja czynna
rozprzestrzenia si¢ z miejsca bezposredniego kontaktu na cata powierzchnig skory poprzez warstwe
lipidowa oraz do okrywy wlosowej. Deltametryna nie jest wchtaniana ogélnoustrojowo do organizmu
gospodarza.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywac¢ saszetki w opakowaniu zewngtrznym.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Materiat opakowania bezposredniego:
saszetka z PET/PE/aluminium/surlynu zawierajgca jedng obrozg.

Wielko$ci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 2 saszetki zabezpieczone przed dzie¢mi.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekéw wodnych, poniewaz
deltametryna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizmow wodnych.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Beaphar B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2867/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 kwietnia 2019.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

