PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinléikkeen nimi

Scalibor vet 0,76 g ladkepanta koiralle
Scalibor vet 1 g lddkepanta koiralle

2. Koostumus

Yksi valkoinen panta sisaltiaa:

Vaikuttava aine:

48 cm (19 g): Deltametriini 0,76 g

65 cm (25 g): Deltametriini 1,0 g
Apuaineet:

48 cm (19 g): Titaanidioksidi (E171): 0,285 g
65 cm (25 g): Titaanidioksidi (E171): 0,375 g

Valkoinen siled panta, jossa on muovinen solki toisessa padssa.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4. Kiyttoaiheet

Puutiaistartunnan (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) ennaltachkéisy 5-6 kuukauden ajan.
Estd hietasdéskid (Phlebotomus perniciosus) imemésti verta 5-6 kuukauden ajan.
Estéd aikuisia Culex pipiens pipiens -hyttysid imeméstd verta. Vaikutus kestdd 6 kuukautta.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd alle 7 vikon ikdisille pennuille.

Ei saa kdyttdd koirille, joilla on ihovaurioita.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kdyttda kissoille.

El
KISSOILLE

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Koska panta saavuttaa tdyden tehonsa vikkon kuluttua, panta tulisi asettaa yhtd viikkkoa ennen kuin
koira todenndkoisesti altistuu loistartunnalle.




Yksittdistapauksissa puutiaisia saattaa kinnittyd koiraan pannasta huolimatta, joten puutiaisten tai
hietasédéskien levittdmien infektiotautien tartuntaa ei voida tiysin sulkea pois.
Shampoopesun vaikutusta tehon kestoon ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:
Jos koira saa thovaurioita, poista panta ja aseta uudelleen vasta oireiden hévittya.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Pannan asettamisen jilkeen kddet on pestdvé saippualla ja kylmdlld vedella.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid trifenyylifosfaatille, tulee vilttda kosketusta lddkepannan ja
kisitellyn eldimen kanssa. Ota yhteytté ladkariin, jos saat yliherkkyysreaktioita.

Tamai eldinlddke sisdltdd deltametriinid, joka voi aiheuttaa ohimenevia pistelyd, kutinaa ja Idiskittaistd
punoitusta altistuneella iholla.

Ali anna lasten, varsinkaan alle 2-vuotiaiden, kisitelld pantaa, leikkii sen kanssa tai laittaa siti
suuhun.

On huolehdittava siitd, etteivit pienet lapset ole pitkdén kiintedssé kosketuksessa, esim. nuku, pantaa
kéayttdvin lemmikin kanssa.

Pidd pannan siséltiva pussi pahvikotelossa, kunnes panta otetaan kdyttoon.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Teho ei vihene, vaikka panta joutuisi satunnaisesti kosketukseen veden kanssa. Panta on kuitenkin
aina irrotettava ennen koiran paastdmistd uimaan, koska vaikuttava aine on haitallinen kaloille ja
muille vesielidille. Ensimméisen viiden pdivén aikana, jolloin koira kdyttdd pantaa, sitd tulisi estéé
uimasta.

Tineys:
Voidaan kéyttda tineyden aikana.

Laktaatio:
Voidaan kéyttdd imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Ei saa kdyttdd muiden organofosfaatteja siséltdvien ulkoloislddkkeiden kanssa.

Yliannostus:

Siind epédtodennékdisessi tapauksessa, ettd koira pureskelee pantaa, silli saattaa ilmetd seuraavia
oireita: koordinoimattomia likkeitd, vapinaa, kuolaamista, oksentelua ja takaruumiin jaykkyytta.
Nama oireet hividvit yleensd 48 tunnin kuluessa. Diatsepaamia voidaan kiyttda oireiden
lievittdmiseksi, mikili tarpeen.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Harvinainen Paikalliset ihoreaktiot (esim. kutina/raapiminen,
(1-10 elinti 10 000 hoidetusta punoitus/ihottuma, karvanlihtd)'
eldimestd): Y liherkkyysreaktio!
Hyvin harvinainen Kéytoshéiriét (esim. unisuus, yliaktiivisuus)?
(< 1eldin 10 000 hoidetusta Ruoansulatuskanavan oireet (esim. oksentelu, ripuli, syljen
eldimestd, yksittdiset imoitukset likaeritys)
mukaan luettuina): Neurologiset oireet (esim. ataksia, lihasvapina)?




'kaulalla ja yleisesti iholla, mikd voi viitata paikalliseen tai yleiseen yliherkkyysreaktioon
2 usein tdhén littyy ihodrsytys
3 lievenevit 48 tunnin sisdlld pannan poistosta

Jos edelld mainittuja oireita havaitaan, tulee panta poistaa. Hoito on oireenmukaista, koska spesifistd
vasta-ainetta ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeéé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kayttdmalld timadn pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmin kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

48 cmn pituista pantaa tulisi kdyttad pienille tai keskikokoisille koirille.
65 cmin pituista pantaa tulisi kdyttda suurikokoisille koirille.

Laitetaan koiran kaulan ympérille.

Yksi panta koiraa kohti.

Tholle.

9. Annostusohjeet

Panta otetaan suljetusta suojapussista ja asetetaan koiran kaulan ympérille siten, ettd pannan ja koiran
kaulan viliin mahtuu kaksi sormea vierekkdin. Pannan toinen paé pujotetaan soljen lapi, yli 5 cm:n
mittainen ylijiédva osa leikataan pois.

10. Varoajat

Fi oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Séilytd alle 25 °C.

Séilytd suojapussi pahvikotelossa.

Ali kilyti titd eldinliikettd viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu kotelossa ja
pussissa merkinnidn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivamadrilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd
paivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silli deltametriini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen
muita vesieliGitd.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kdytetdén paikallisia
palauttamisjéarjestelyjd seka kyseessi olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjirjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kiyttaméttomien lddkkeiden havittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinldikkeiden luokittelu

Ei vaadi eldinlidkemasraysta.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Laskepanta 48 cm, 0,76 g: 17063
Ladkepanta 65 cm, 1 g: 17064

Pahvikotelo, jossa yksi panta pakattuna suojapussiin.

15. Paivamairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
12.12.2023

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

tai

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons,

27460 Igoville

Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Suomi

MSD Animal Health Oy

Puh: + 358 10 2310 750



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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Scalibor vet 0,76 g medicinskt halsband foér hund
Scalibor vet 1 g medicinskt halsband f6r hund

28 Sammans iittning
Varije vitt halsband innehaller:

Aktiv substans:
48 cm i lingd (19 g): Deltametrin 0,76 g
65 cm i lingd (25 g): Deltametrin 1,0 g

Hjilpimne (n):
48 cm i lingd (19 g): Titandioxid (E171): 0,285 g
65 cmi lingd (25 g): Titandioxid (E171): 0375 g

Vitt slitt halsband med ett plastspdnne i ena dnden.

3. Djurslag

Hund.

4.  Anvindningsomriden

Forebyggande mot fastingangrepp (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)under en tid av fem: till
sex manader.

Forebyggande av blodsugning fran fjarimyggor (Phlebotomus perniciosus)under entid av fem till
sex manader.

Forebyggande av blodsugning fran adulta myggor (Culex pipiens pipiens) under en tid av sex
manader.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till valpar yngre &n sju veckor.

Anvénd inte till hundar med hudskador.

Anvénd inte vid overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nadgot av hjalpdmnena. Anvand
mte till katter.

ANVAND INTE
TILL KATTER



6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Eftersom halsbandet utvar sin fulla effekt efter en vecka, bor halsbandet séttas pa en vecka innan
djuret forvintas bli exponerat for angrepp.

I sillsynta fall kan fistingar forekomma pa en hund som bir halsbandet. Overféring av
infektionssjukdom via fastingar eller fjarilmyggor kan under ogynnsamma omsténdigheter darfor inte
helt uteslutas.

Det har inte undersokts hur schampotvitt paverkar effektens varaktighet.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Om hudlesioner iakttas ska halsbandet tas av tills dess att symtomen forsvunnit.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Tvitta hinderna med tvél och kallt vatten efter tillpassning av halsbandet.

Personer som ér overkénsliga mot trifenylfosfat ska undvika kontakt med halsbandet och det
behandlade djuret. Radgor med ldkaren vid 6verkénslighetsreaktioner. Detta likemedel innehaller
deltametrin som kan orsaka overgdende stickningar, klida och flickig rodnad pa exponerad hud.
Tillat inte barn, sérskilt barn yngre dn 2 ér, att hantera halsbandet, leka med det eller stoppa det i sin
mun.

Se till att sma barn inte tillits ha langvarig intensiv kontakt, t.ex. sova, med en hund som bér
halsbandet.

Forvara innerpdsen med halsbandet i ytterkartongen tills dess att halsbandet ska anvidndas.

Sirskilda forsiktichetsatgdrder for skydd av miljon:Aven om normal kontakt med vatten inte minskar
effekten hos halsbandet, bor halsbandet alltid tas av innan hunden ska simma eller bada, eftersom den
aktiva substansen dr skadlig for fisk och vattenlevande organismer. Hunden skal avhéllas fran bad
under de forsta fem dagarna efter halsbandets applicering.

Driktighet
Kan anvéndas under dréktighet.

Digivning
Kan anvéndas under digivning

Interaktioner med andra likemedel och vriga interaktioner:
Anvind inte tillsammans med andra ektoparasiticida medel innehallande organofosfater.

Overdosering:
Skulle hunden tugga i sig av halsbandet kan foljande symtom forvantas upptriada:

Okoordinerade rorelser, skakningar (tremor), salivering, krakningar och stelhet i bakdelen.
Dessa symtomen klingar vanligtvis av inom 48 timmar. Om nddvéndigt kan Diazepam anvéindas for
symtomatisk behandling.

Viktica blandbarhetsproblem:
Inga kinda.

7. Biverkningar

Hund:

Séllsynta Lokala hudreaktioner (t.ex. klada/kliande,

(1till 10 av 10 000 behandlade djur); | hudrodnad/utslag, héravfall)'
Overkénslighetsreaktion'




Mycket sillsynta Forandrat beteende (t.ex. slohet eller hyperaktivitet) >
(firre in 1 av 10 000 behandlade Gastrointestinala symtom (t.ex krikningar, diarré, okad
djur, enstaka rapporterade hindelser | Salivavsondring)

inkluderade): Neurologiska symtom (t.ex. ataxioch muskeltremor) *

! omfattar nacken eller huden i allménhet, vilket kan tyda pa en lokal eller allmin
overkénslighetsreaktion

2 ofta i kombination med hudirritation

3 avklingar inom 48 timmar efter att halsbandet tagits av

Om biverkningar intriffar, skall halsbandet tas av. Endast symptomen kan behandlas efterson ként
motgift saknas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det majliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fVsv/veterinar

8.  Dosering for varje djurslag, adminis treringssétt och adminis treringsvég(ar)

Halsband med en lingd av 48 cmanvénds till sma och medelstora hundar.

Halsband med en lingd av 65 cm anvinds till storre hundar.

Halsbandet féstes runt hundens hals.

Ett halsband per hund.

For kutan anvandning.

9. Réd om korrekt adminis trering

Tagut halsbandet ur den forseglade innerpasen. Justera halsbandet kring hundens hals utan att dra &t

for hart. Tva fingrar i bredd ska f4 plats mellan halsbandet och hundhalsen. For in den fria &ndeni
spannet och klipp bort eventuellt verflodig lingd utéver fem cm.

ol

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara innerpasen 1 ytterkartongen.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och innerpasen efter Exp.
Utgangsdatumet ar sen sista dagen i angiven manad.



12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Detta likemedel bor inte slippas ut i vattendrag pé grund av att deltametrin kan vara farligt for fiskar

och andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med mediciner som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Recepfritt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

Halsband 48 cm, 0,76 g: 17063
Halsband 65 cm, 1 g: 17064

Ett halsband forpackat i en innerpase och forseglat i en ytterkartong

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
12.12.2023

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederldinderna

eller

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrike


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

Lokal foretrdadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Finland

MSD Animal Health Oy

Tel: + 358 102310 750




