Ministerie van Landbouw,
Natuur en Voedselkwaliteit

BD/2021/REG NL 122555/zaak 831016

DE MINISTER VAN LANDBOUW, NATUUR EN VOEDSELKWALITEIT,

In overeenstemming met de

MINISTER VAN VOLKSGEZONDHEID, WELZIIJN EN SPORT,

Gezien het verzoek van Vetpharma Animal Health, S.L. te Barcelona d.d. 2 september
2020 tot wijziging van de handelsvergunning voor het diergeneesmiddel Prevendog
1,304g gemedicineerde halsband voor grote tot zeer grote honden, ingeschreven
onder nummer REG NL 122555;

Gelet op artikel 2.16 en artikel 2.18 van het Besluit diergeneesmiddelen;

Gehoord de Commissie Registratie Diergeneesmiddelen;

BESLUIT:

1. De wijziging van de handelsvergunning voor het diergeneesmiddel Prevendog
1,304g gemedicineerde halsband voor grote tot zeer grote honden,
ingeschreven onder nummer REG NL 122555, zoals aangevraagd d.d. 2
september 2020, is goedgekeurd.

2. De gewijzigde Samenvatting van Productkenmerken behorende bij het
diergeneesmiddel Prevendog 1,304g gemedicineerde halsband voor grote
tot zeer grote honden, REG NL 122555 treft u aan als bijlage I behorende bij
dit besluit.

3. De gewijzigde etikettering- en bijsluiterteksten behorende bij het diergeneesmiddel
Prevendog 1,304g gemedicineerde halsband voor grote tot zeer grote
honden, REG NL 122555 treft u aan als bijlage II behorende bij dit besluit.

4. Aan deze handelsvergunning zijn de volgende voorwaarden verbonden:

Na wijziging van de handelsvergunning op verzoek van de
handelsvergunninghouder dient:

¢ de fabrikant het diergeneesmiddel met ongewijzigde productinformatie
(etikettering en bijsluiter) niet meer te vervaardigen;
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e de bestaande voorraad met ongewijzigde productinformatie (etikettering
en bijsluiter) binnen 6 maanden te worden afgeleverd aan de groot- en/of
kleinhandel.

5. Dit besluit wordt aangetekend in het register bedoeld in artikel 7.2, eerste lid van
de Wet dieren.

6. De gewijzigde handelsvergunning treedt in werking op de datum van dagtekening
dat dit besluit bekend is gemaakt in de Staatscourant.

Een belanghebbende kan tegen dit besluit een met redenen omkleed bezwaarschrift
indienen bij de Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit. Als een
bezwaarschrift wordt ingediend, moet dit binnen 6 weken na dagtekening van dit besluit
in de Staatscourant worden verzonden naar:

Rijksdienst voor Ondernemend Nederland, afdeling Juridische Zaken, postbus 40219,
8004 DE Zwolle en een afschrift hiervan aan het agentschap College ter Beoordeling van

Geneesmiddelen (aCBG) - afdeling Bureau Diergeneesmiddelen (BD), Postbus 8275,
3503 RG Utrecht.

DE MINISTER VAN LANDBOUW, NATUUR EN VOEDSELKWALITEIT,
namens deze:

Utrecht, 30 juni 2021

/
”ﬁ%

dhr. ir. F. Verheijen
Hoofd Bureau Diergeneesmiddelen
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BIJLAGE I

SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN
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1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

PREVENDOG 1,304 g gemedicineerde halsband voor grote tot zeer grote honden

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING

Per halsband van 75 cm (32,60 g):

Werkzaam bestanddeel:

Deltamethrin ..................oocevai 1,304 ¢
Hulpstoffen:

Titaniumdioxide (E171) ................ 0,465 ¢g
Houtskool, geactiveerd................ 0,024 g

Zie rubriek 6.1 voor de volledige lijst van hulpstoffen.

3. FARMACEUTISCHE VORM

Gemedicineerde halsband
Grijze halsband

4. KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Doeldiersoort

Hond (grote tot zeer grote honden zwaarder dan 25 kilo)

4.2 Indicaties voor gebruik met specificatie van de doeldiersoort

Deltamethrin gevoelige parasiet infestaties.

Preventie van herinfestatie met teken (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) door een acaricide

werking gedurende 6 maanden.

Preventie van beten door zandvliegen (Phlebotomus perniciosus) door een insectenwerende (anti-

voedende) werking gedurende 12 maanden.

Preventie van muggenbeten (Culex pipiens) door een insectenwerende (anti-voedende) werking

gedurende 6 maanden.

4.3 Contra-indicaties

Bij gebrek aan onderzoek, niet gebruiken bij pups jonger dan zeven weken.
Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of één van de hulpstoffen.

Niet gebruiken bij katten.
Niet gebruiken bij honden met huidlaesies.
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4.4 Speciale waarschuwingen voor elke diersoort waarvoor het diergeneesmiddel bestemd is

Aangezien de halsband na één week de volledige werkzaamheid bereikt, dient de halsband bij
voorkeur é¢én week voordat de dieren mogelijk blootgesteld worden aan infestatie aangebracht te
worden.

Teken zouden binnen 24 tot 48 uur na infestatie dood moeten gaan en van de gastheer af moeten vallen
zonder een bloedmaaltijd te hebben genomen, maar het is mogelijk dat een enkele teek zich toch
vasthecht na behandeling. De transmissie van ziekten door teken kan dus niet worden uitgesloten.
Onder ongunstige omstandigheden kan de transmissie van infectieuze ziekten door zandvliegen niet
volledig worden uitgesloten.

4.5 Speciale voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren

Het effect van wassen op de werkzaamheid van het diergeneesmiddel is niet onderzocht.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient

Accidentele ingestie van dit diergeneesmiddel kan bijwerkingen veroorzaken, waaronder
neurotoxische effecten.

Bewaar de halsband in de buitenverpakking. Bewaar de halsband in het sachet tot gebruik.

Niet roken, eten of drinken tijdens het hanteren van de halsband. Houd de halsband weg bij eten,
drinken en diervoeding.

Voorkom dat kinderen met de halsband spelen of hem in hun mond stoppen. Gooi eventuele resten of
afgesneden stukken van de halsband onmiddellijk weg. Was de handen met koud water na het
aanbrengen van de halsband.

In geval van accidentele orale blootstelling of inname, dient een arts te worden geraadpleegd en de
bijsluiter of het etiket te worden getoond.

Vermijd langdurig contact met de halsband of met de hond die de halsband draagt. Laat dieren die de
halsband dragen niet in hetzelfde bed slapen als hun eigenaren, in het bijzonder niet bij kinderen.

Deltamethrin kan overgevoeligheidsreacties (allergieén) veroorzaken bij gevoelige personen.
Personen met een bekende overgevoeligheid voor deltamethrin moeten contact met het
diergeneesmiddel en het behandelde dier vermijden. Raadpleeg een arts indien een allergische
reactie optreedt.

Overige voorzorgsmaatregelen

Hoewel incidenteel contact met water de effectiviteit van de halsband niet vermindert, is
deltamethrin giftig voor vissen en andere waterorganismen. Honden met een band dienen niet te
zwemmen in waterlopen.

4.6 Bijwerkingen (frequentie en ernst)

In zeldzame gevallen zijn lokale huidreacties (jeuk, erytheem, haaruitval) in de hals of van de huid in
het algemeen waargenomen wat kan duiden op lokale of een algemene overgevoeligheidsreactie.

In zeer zeldzame gevallen is afwijkend gedrag (bv. lethargie of hyperactiviteit), vaak geassocieerd met
huidirritatie, ook waargenomen.
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In zeer zeldzame gevallen zijn gastro-intestinale symptomen zoals braken, diarree en hypersalivatie
(overmatig speekselen) waargenomen.

In zeer zeldzame gevallen zijn neuromusculaire problemen zoals ataxie en spiertremoren
waargenomen. De symptomen verdwijnen meestal binnen 48 uur na verwijdering van de halsband.

Als één van deze symptomen optreedt, moet de halsband worden verwijderd. De behandeling is
symptomatisch omdat er geen antidotum bekend is.

De frequentie van bijwerkingen wordt als volgt gedefinieerd:

- zeer vaak (meer dan 1 op de 10 behandelde dieren vertonen bijwerkingen)

- vaak (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 100 behandelde dieren)

- soms (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 1.000 behandelde dieren)

- zelden (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 10.000 behandelde dieren)

- zeer zelden (minder dan 1 van de 10.000 behandelde dieren, inclusief geisoleerde rapporten).

4.7  Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg

Uit laboratoriumonderzoek bij ratten en konijnen zijn geen gegevens naar voren gekomen die wijzen
op teratogene effecten. De veiligheid van het diergeneesmiddel is niet bewezen tijdens dracht.
Gebruik wordt afgeraden tijdens de dracht. Kan tijdens de lactatic worden gebruikt.

4.8 Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie

Niet gelijktijdig gebruiken met andere ectoparaciticiden (pyrethroiden of organofosfaten).

4.9 Dosering en toedieningsweg

Eén halsband per hond. De 75 cm lange halsband dient gebruikt te worden bij grote tot zeer grote
honden. De halsband past bij honden met een nekomtrek tot 65 cm.

Verwijder de halsband uit de verpakking en verwijder de comfort strip. Bevestig de halsband rond de

nek van het dier zonder hem te strak te trekken. Twee vingers naast elkaar zouden tussen de halsband
en de nek van de hond moeten passen. Haal het einde door de gesp en knip de resterende band af op 5

RV RS RV
SR ES

Deze halsband is ontworpen met een veilig afsluitmechanisme (anti-wurg veiligheid). In het
onwaarschijnlijke geval dat de hond vast komt te zitten met de halsband, is de eigen kracht van de
hond voldoende om te halsband te verwijden zodat de hond zichzelf snel los kan maken.

2) |
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4.10 Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, antidota),
indien noodzakelijk

In geval van accidentele ingestie van de halsband door de hond, contact opnemen met uw dierenarts.
De volgende symptomen van intoxicatie kunnen optreden: ongecodrdineerde bewegingen, tremoren,
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hypersalivatie (overmatig speekselen), braken, stijfheid van de achterhand. Deze symptomen
verdwijnen meestal binnen 48 uur. In geval van accidentele ingestie, dient de eigenaar van het dier
contact op te nemen met een dierenarts, zonder een symptomatische behandeling op te starten. De
dierenarts dient te beoordelen of een symptomatische behandeling noodzakelijk is.

4.11 Wachttijd(en)
Niet van toepassing.
5. FARMACOLOGISCHE EIGENSCHAPPEN

Farmacotherapeutische groep: ectoparasiticiden, insecticiden en insectenwerende middelen,
pyrethrinen en pyrethroiden.
ATCvet-code: QP53AC11

5.1 Farmacodynamische eigenschappen

Deltamethrin, een molecuul dat behoort tot de synthetische pyrethroiden, wordt gekarakteriseerd
door een acaricide en insecticide werking. Het werkingsmechanisme is gebaseerd op toename van
de permeabiliteit van natriumkanaaltjes, hetgeen resulteert in hyperactiviteit, gevolgd door
verlamming (shock effect), tremoren en de dood van de parasiet.

Deltamethrin heeft een insectenwerend effect tegen phlebotomen, vectoren van Leishmania
infantum (protozo, veroorzaakt leishmaniasis).

5.2 Farmacokinetische eigenschappen

Deltamethrin komt continu vrij uit de halsband in de vacht en in het vettige laagje dat de huid
bedekt. Het werkzame bestanddeel verspreidt zich van de plaats van direct contact over het hele
huidoppervlak via de lipiden en het haar. Systemische absorptie van deltamethrin door de drager van
de halsband is laag.

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS
6.1 Lijst van hulpstoffen

Polyvinylchloride
Calciumstearaat
Sojaolie, ge€poxideerd
Di-iso-octyladipaat
Titaniumdioxide (E171)
Houtskool, geactiveerd
Trifenylfosfaat

Calcium zinkstearaat

6.2 Belangrijke onverenigbaarheden

Niet van toepassing.
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6.3 Houdbaarheidstermijn

Houdbaarheid van het diergeneesmiddel in de verkoopverpakking: 30 maanden.
Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: direct gebruiken.

6.4 Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren
Dit diergeneesmiddel vereist geen speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren.
Bewaar de sachets in de buitenverpakking.

6.5 Aard en samenstelling van de primaire verpakking

Iedere halsband is verpakt in een verzegeld sachet van polyethyleen tereftalaat-aluminium-
polypropyleen.

Verpakkingsgrootten:
Kartonnen of metalen doos met één sachet met 1 halsband van 75 cm.
Kartonnen of metalen doos met twee sachets met 1 halsband van 75 cm.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen van niet gebruikte
diergeneesmiddelen of afvalmateriaal voortkomend uit het gebruik van het
diergeneesmiddel

Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenstemming met de lokale
vereisten te worden verwijderd.

Het diergeneesmiddel dient niet in het oppervlaktewater terecht te komen, aangezien dit gevaarlijk
kan zijn voor vissen en andere waterorganismen.

7. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23

08028 - Barcelona

Spanje

8. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

REG NL 122555

9. DATUM EERSTE VERGUNNINGVERLENING / VERLENGING VAN DE

VERGUNNING

Datum van eerste vergunningverlening: 28 maart 2019
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10. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST
30 juni 2021

KANALISATIE
VRIJ
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BIJLAGE 11

ETIKETTERING EN BIJSLUITER

10
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A. ETIKETTERING

11
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GEGEVENS DIE OP DE BUITEN VERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD
Kartonnen / metalen doos

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

PREVENDOG 1,304 g gemedicineerde halsband voor grote tot zeer grote honden
Deltamethrin

2. GEHALTE AAN WERKZAAM BESTANDDEEL

Per halsband van 75 cm (32,60 g):
Werkzaam bestanddeel:
Deltamethrin  ........................ 1,304 g

3. FARMACEUTISCHE VORM

Gemedicineerde halsband

4. VERPAKKINGSGROOTTE

Ix 75cm, 2x 75 cm

5. DOELDIERSOORTEN WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS

Hond
6. INDICATIE

Deltamethringevoelige parasiet infestaties.

Preventie van herinfestatie met teken (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) door een acaricide
werking gedurende 6 maanden.

Preventie van beten door zandvliegen (Phlebotomus perniciosus) door een insectenwerende (anti-
voedende) werking gedurende 12 maanden.

Preventie van muggenbeten (Culex pipiens) door een insectenwerende (anti-voedende) werking
gedurende 6 maanden.

7. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG

Voor honden met een nekomtrek tot 65 cm
Anti-wurg veiligheid.

8. WACHTTIJD(EN)

Niet van toepassing.
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9. SPECIALE WAARSCHUWINGEN, INDIEN NOODZAKELIJK

Lees voor gebruik de bijsluiter.

Bewaar in de originele verpakking tot gebruik om te voorkomen dat kinderen in aanraking komen
met het diergeneesmiddel.

Laat dieren die de halsband dragen niet in hetzelfde bed slapen als hun eigenaren, in het bijzonder
niet bij kinderen.

10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP {maand/jaar}
Na openen direct gebruiken.

11. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Bewaar de sachets in de buitenverpakking.

12. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-
GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN

Verwijdering: lees de bijsluiter.

13. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK” EN
VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZIEN VAN DE LEVERING EN HET
GEBRUIK, INDIEN VAN TOEPASSING

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik. VRIJ

14. VERMELDING “BUITEN HET ZICHT EN BEREIK VAN KINDEREN BEWAREN”

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

15. |NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 - Barcelona

Spanje

16. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

REG NL 122555

17. PARTIJNUMMER FABRIKANT

Lot {nummer}
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MINIMALE GEGEVENS DIE OP KLEINE VERPAKKINGSEENHEDEN MOETEN
WORDEN VERMELD
Sachet

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

PREVENDOG 1,304 g
Deltamethrin

2. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

VETPHARMA

2 CHEMO

3. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP {maand/jaar}

4. PARTIJNUMMER

Lot {nummer}

5. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik. VRIJ

6. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

REG NL 122555
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B. BIJSLUITER

15
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BIJSLUITER
Prevendog 1,304 g gemedicineerde halsband voor grote tot zeer grote honden

1. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT VERANTWOORDELIJK VOOR
VRIJGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23

08028 - Barcelona

Spanje

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:
AB7 SANTE

Chemin des Monges

31450 Deyme

Frankrijk

2. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Prevendog 1,304 g gemedicineerde halsband voor grote tot zeer grote honden
Deltamethrin

3. GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELEN

Per halsband van 75 cm (32,60 g):

Werkzaam bestanddeel:

Deltamethrin ..................coae. 1,304 g
Hulpstoffen:

Titaniumdioxide (E171) ............... 0,465 g
Houtskool, geactiveerd................ 0,024 g

Grijze gemedicineerde halsband
4. INDICATIES

Deltamethrin gevoelige parasiet infestaties.

Preventie van herinfestatie met teken (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) door een acaricide
werking gedurende 6 maanden.

Preventie van beten door zandvliegen (Phlebotomus perniciosus) door een insectenwerende (anti-
voedende) werking gedurende 12 maanden.

Preventie van muggenbeten (Culex pipiens) door een insectenwerende (anti-voedende) werking
gedurende 6 maanden.
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S. CONTRA-INDICATIES

Bij gebrek aan onderzoek, niet gebruiken bij pups jonger dan zeven weken.

Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of ¢én van de hulpstoffen.
Niet gebruiken bij katten.

Niet gebruiken bij honden met huidlaesies.

6. BIJWERKINGEN

In zeldzame gevallen zijn lokale huidreacties (jeuk, erytheem, haaruitval) in de hals of van de huid in
het algemeen waargenomen wat kan duiden op lokale of een algemene overgevoeligheidsreactie.

In zeer zeldzame gevallen is afwijkend gedrag (bv. lethargie of hyperactiviteit), vaak geassocieerd met
huidirritatie, ook waargenomen.

In zeer zeldzame gevallen zijn gastro-intestinale symptomen zoals braken, diarree en hypersalivatie
(overmatig speekselen) waargenomen.

In zeer zeldzame gevallen zijn neuromusculaire problemen zoals ataxie en spiertremoren
waargenomen. De symptomen verdwijnen meestal binnen 48 uur na verwijdering van de halsband.

Als één van deze symptomen optreedt, moet de halsband worden verwijderd. De behandeling is
symptomatisch omdat er geen antidotum bekend is.

De frequentie van bijwerkingen wordt als volgt gedefinieerd:

- zeer vaak (meer dan 1 op de 10 behandelde dieren vertonen bijwerkingen)

- vaak (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 100 behandelde dieren)

- soms (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 1.000 behandelde dieren)

- zelden (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 10.000 behandelde dieren)

- zeer zelden (minder dan 1 van de 10.000 behandelde dieren, inclusief geisoleerde rapporten).

Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet in deze bijsluiter worden vermeld, of u
vermoedt dat het diergeneesmiddel niet werkzaam is, wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in
kennis te stellen.

7/ DOELDIERSOORT
Hond (grote tot zeer grote honden zwaarder dan 25 kilo)

8. DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT, TOEDIENINGSWEG EN WIJZE VAN
GEBRUIK.

Eén halsband per hond. De 75 cm lange halsband dient gebruikt te worden bij grote tot zeer grote

honden. De halsband past bij honden met een nekomtrek tot 65 cm.

9. AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING

Verwijder de halsband uit de verpakking en verwijder de comfort strip. Bevestig de halsband rond de
nek van het dier zonder hem te strak te trekken. Twee vingers naast elkaar zouden tussen de halsband
en de nek van de hond moeten passen. Haal het einde door de gesp en knip de resterende band af op 5
cm van de gesp.
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Deze halsband is ontworpen met een veilig afsluitmechanisme (anti-wurg veiligheid). In het

onwaarschijnlijke geval dat de hond vast komt te zitten met de halsband, is de eigen kracht van de
hond voldoende om te halsband te verwijderen zodat de hond zichzelf snel los kan maken.

10. WACHTTILJD
Niet van toepassing.
11. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHIFTEN

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

Dit diergeneesmiddel vereist geen bijzondere bewaarvoorschriften.

Bewaar de sachets in de buitenverpakking.

Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket of de doos
na EXP.

De uiterste gebruiksdatum verwijst naar de laatste dag van de maand.

12. SPECIALE WAARSCHUWINGEN

Speciale waarschuwingen voor elke doeldiersoort:

Aangezien de halsband na één week de volledige werkzaamheid bereikt, dient de halsband bij
voorkeur één week voordat de dieren mogelijk blootgesteld worden aan infestatie aangebracht te
worden.

Teken zouden binnen 24 tot 48 uur na infestatie dood moeten gaan en van de gastheer af moeten vallen
zonder een bloedmaaltijd te hebben genomen, maar het is mogelijk dat een enkele teek zich toch
vasthecht na behandeling. De transmissie van ziekten door teken kan dus niet worden uitgesloten.
Onder ongunstige omstandigheden kan de transmissie van infectieuze ziekten door zandvliegen niet
volledig worden uitgesloten.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren:
Het effect van wassen op de werkzaamheid van het diergeneesmiddel is niet onderzocht.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient:

Accidentele ingestie van dit diergeneesmiddel kan bijwerkingen veroorzaken, waaronder
neurotoxische effecten

Bewaar de halsband in de buitenverpakking. Bewaar de halsband in het sachet tot gebruik.

Niet roken, eten of drinken tijdens het hanteren van de halsband. Houd de halsband weg bij eten,
drinken en diervoeding.

Voorkom dat kinderen met de halsband spelen of hem in hun mond stoppen. Gooi eventuele resten of
afgesneden stukken van de halsband onmiddellijk weg. Was de handen met koud water na het
aanbrengen van de halsband.

In geval van accidentele orale blootstelling of inname, dient een arts te worden geraadpleegd en de
bijsluiter of het etiket te worden getoond.
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Vermijd langdurig contact met de halsband of met de hond die de halsband draagt. Laat dieren die de
halsband dragen niet in hetzelfde bed slapen als hun eigenaren, in het bijzonder niet bij kinderen.

Deltamethrin kan overgevoeligheidsreacties (allergieén) veroorzaken bij gevoelige personen.
Personen met een bekende overgevoeligheid voor deltamethrin moeten contact met het
diergeneesmiddel en het behandelde dier vermijden. Raadpleeg een arts indien een allergische
reactie optreedt.

Overige voorzorgsmaatregelen:

Hoewel incidenteel contact met water de effectiviteit van de halsband niet vermindert, is
deltamethrin giftig voor vissen en andere waterorganismen. Honden met een band dienen niet te
zwemmen in waterlopen.

Dracht en lactatie:

Uit laboratoriumonderzoek bij ratten en konijnen zijn geen gegevens naar voren gekomen die wijzen
op teratogene effecten. De veiligheid van het diergeneesmiddel is niet bewezen tijdens dracht.
Gebruik wordt afgeraden tijdens de dracht. Kan tijdens de lactatic worden gebruikt.

Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie:
Niet gelijktijdig gebruiken met andere ectoparaciticiden (pyrethroiden of organofosfaten).

Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, antidota):

In geval van accidentele ingestie van de halsband door de hond, kunnen de volgende symptomen van
intoxicatie optreden: ongecoordineerde bewegingen, tremoren, hypersalivatie (overmatig speekselen),
braken, stijfheid van de achterhand. Deze symptomen verdwijnen meestal binnen 48 uur. In geval van
accidentele ingestie, dient de eigenaar van het dier contact op te nemen met een dierenarts, voordat
een symptomatische behandeling wordt begonnen. De dierenarts dient eerst te beoordelen of een
symptomatische behandeling noodzakelijk is.

Onverenigbaarheden:
Niet van toepassing.

13. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN
NIETGEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUEEL AFVALMATERIAAL

Vraag aan uw dierenarts wat u met overtollige diergeneesmiddelen dient te doen. Deze maatregelen
dragen bij aan de bescherming van het milieu.

14. DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN
30 juni 2021

15. OVERIGE INFORMATIE

Verpakkingsgrootten:

Kartonnen of metalen doos met één sachet met 1 halsband van 75 cm.

Kartonnen of metalen doos met twee sachets met 1 halsband van 75 cm.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

REG NL 122555
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