1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Scalibor vet 0,76 g lidkepanta koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi valkoinen panta 48 cm (19 g) siséltda:

Vaikuttava aine:
Deltametriini

Apuaineet:

0,76 ¢

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Miirilline n koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinlidikkeen annos telemiseksi
oikein

Titaanidioksidi (E171)

0285 g

Orgaaninen Ca-Zn saippuaseos

Soijadliy, epoksoitu

Di-iso-oktyliadipaatti

Trifenyylifosfaatti

Polyvinyylikloridi

Valkoinen siled panta, jossa on muovinen solki toisessa padssa.

3.  KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)
Koira

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Puutiaistartunnan (/xodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) ennaltachkdisy 5-6 kuukauden ajan.
Estééa hietasidskid (Phlebotomus perniciosus) imeméstd verta 5-6 kuukauden ajan.
Estdd aikuisia Culex pipiens pipiens -hyttysid imemasté verta. Vaikutus kestdé 6 kuukautta.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd alle 7 viikon ikiisille pennuille.
Ei saa kdyttdd koirille, joilla on ihovaurioita.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttaa kissoille.

3.4 Erityisvaroitukset

Koska panta saavuttaa tdyden tehonsa vilkon kuluttua, panta tulisi asettaa yhtd viikkkoa ennen kuin

koira todenndkoisesti altistuu loistartunnalle.




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

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:
Jos koira saa thovaurioita, poista panta ja aseta uudelleen vasta oireiden havittya.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Pannan asettamisen jilkeen kddet on pestdva saippualla ja kylmalld vedella.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid trifenyylifosfaatille, tulee valttda kosketusta eldinldidkkeen ja
kasitellyn eldimen kanssa. Ota yhteyttd lddkérin, jos saat yliherkkyysreaktioita.

Tamai eldinlddke sisdltdd deltametriinid, joka voi aiheuttaa ohimenevia pistelyd, kutinaa ja laiskittdista
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 kiintedsséd kosketuksessa, esim. nuku, pantaa
kayttavan lemmikin kanssa.

Pidd pannan sisdltdva pussi pahvikotelossa, kunnes panta otetaan kdyttoon

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit 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. Ensimmiisen viiden pdivdn aikana, jolloin koira kdyttdd pantaa, sitd tulisi estdd
uimasta.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen Paikalliset ihoreaktiot (esim. kutina/raapiminen,
(1-10 eliinti 10 000 hoidetusta punoitus/ihottuma, karvaniihtd)

eldimestd): Y liherkkyysreaktio

Hyvin harvinainen Kaytoshéiriot (esim. letargia, hyperaktiivisuus)?

(< 1eldin 10 000 hoidetusta Ruoansulatuskanavan oireet (esim. oksentelu, ripuli, syljen
elaimestd, yksittdiset imoitukset likaeritys)

mukaan luettuina): Neurologiset oireet (esim. ataksia, lihasvapina)?

!'kaulalla ja yleisesti iholla, mikéd voi viitata paikalliseen taiyleiseen yliherkkyysreaktioon
2 usein téhén littyy ihodrsytys
3 lievenevit 48 tunnin sisdlli pannan poistosta

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Pakkausselosteessa on lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys:
Voidaan kéyttéa tineyden aikana.



Laktaatio:
Voidaan kéyttda imetyksen aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteis vaikutukset
Ei saa kdyttdd organofosfaatteja sisdltdvien ulkoloislidkkeiden kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

48 cmin pituista pantaa tulisi kayttdd pienille tai keskikokoisille koirille.

Laitettavaksi koiran kaulan ympérille.

Yksi panta koiraa kohti.

Tholle.

Panta otetaan suljetusta suojapussista ja asetetaan koiran kaulan ympérille siten, ettd pannan ja koiran
kaulan vilin mahtuu kaksi sormea vierekkdin. Pannan toinen pdé pujotetaan soljen lipi, yli 5 cmn
mittainen ylijadva osa leikataan pois.

ol

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Siind epdtodennikoisessd tapauksessa, ettd koira pureskelee pantaa, silld saattaa ilmetd seuraavia
oireita: koordinoimattomia liikkeitd, vapinaa, kuolaamista, oksentelua ja takaruumiin jaykkyytta.
Namad oireet havidvét yleensd 48 tunnin kuluessa. Diatsepaamia voidaan kdyttia oireiden
lievittdmiseksi, mikali tarpeen

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien

mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QP53AC11

4.2 Farmakodynamiikka

Hyonteiset ja puutiaiset altistuvat deltametrimille kosketuksen kautta. Vaikutusmekanismi perustuu
hyonteisen hermosolujen solukalvon toimintahdiriddn, jossa natriumionien lapédisykyky lisééntyy
jatkuvasti. Se johtaa loisen lialliseen aktiivisuuteen ja myohemmin sen halvautumiseen

(shokkivaikutus), vapinaan ja lopulta kuolemaan.

4.3 Farmakokinetiikka



Deltametriinia vapautuu jatkuvasti pannasta koiran turkkiin ja ihoa peittivdin rasvakerrokseen.
Vaikuttava aine levidd pannan kosketuskohdasta ihon rasvojen mukana karvaan ja eliimen koko
iholle.

Deltametriini ei imeydy systeemisesti koiraan.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25 °C.
Séilytd suojapussi pahvikotelossa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Yksi panta on pakattu paperi-alumiini-polyeteeni -suojapussiin tai paperi-alumiini-polyesteri-
polyeteeni -suojapussiin ja edelleen pahvikoteloon.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinléifikkeiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa vieméariin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkettd ei saa joutua vesistGihin, silld deltametriini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen
muita vesieliditd.
Eldiinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kaytetddn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjirjestelyji sekéd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

17063

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 29.04.2002

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

12.7.2023



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Ei vaadi eldinlddkemddraysta.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Scalibor vet 0,76 g medicinskt halsband foér hund.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje vitt halsband 48 cmi lingd (19 g) innehaller:

AKtiv substans:
Deltametrin 0,76 g

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av like medlet

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Titandioxid (E 171) 0,285 g

Organo Ca-Zn tvalblandning

Epoxiderad sojaolja

Diisooktyladipat

Trifenylfosfat

Polyvinylklorid

Vitt, slatt halsband med ett plastspanne i ena dnden.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

Forebyggande av blodsugning fran fijariimyggor (Phlebotomus perniciosus) under en tid av fem till
sex manader.

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

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till valpar yngre &n sju veckor.

Anvind inte till hundar med hudskador.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpimnena.

Anvind inte till katter.

3.4 Sarskilda varningar



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

I sdllsynta fall kan fistingar férekomma pa en hund som bér halsbandet. Overforing av
infektionssjukdom via fastingar eller fjarilmyggor kan under ogynnsamma omstidndigheter darfor inte
helt uteslutas.

Schamponerings paverkan pé effektens varaktighet har inte studerats.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:
Om hudlesioner uppkommer ska halsbandet tas av tills dess att symptomen forsvunnit.

Sérskilda forsiktichetsdtgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Tvétta hdinderna med tval och kallt vatten efter tillpassning av halsbandet.

Personer som ér overkénsliga for trifenylfosfat ska undvika kontakt med likemedlet och det
behandlade djuret. Radgor med sjukvarden vid 6verkénslighetsreaktioner.

Tillat inte barn, sérskilt barn yngre &n 2 ar, att hantera halsbandet, leka med det eller stoppa det i sin
mun.

Detta likemedel innehaller deltametrin som kan orsaka dvergaende stickningar, klada och flackig
rodnad pa exponerad hud.

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

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

Sérskilda forsiktichetsatgirder for skydd av milion:

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 r skadlig for fisk och
vattenlevande organismer. Hunden ska avhéllas fran bad under de forsta fem dagarna efter halsbandets
applicering.

3.6 Biverkningar

Hund:

Séllsynta Lokala hudreaktioner (t.ex. kldda/kliande, erytem/utslag,

. .. | haravfall)!
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Overkinslighetsreaktion!

Mycket sillsynta Forandrat beteende (t.ex. slohet eller hyperaktivitet) 2
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Gastrointestinala symtom (t.ex krdkningar, diarré,

. .. hypersalivering)
djur, enstaka rapporterade hiandelser . . 3
inkluderade): Neurologiska symtom (t.ex. ataxioch muskeltremor)

! omfattar nacken eller huden i allménhet, vilket kan tyda pa enlokal eller allmin
overkanslighetsreaktion

2 ofta i kombination med hudirritation

3 avklingar inom 48 timmar efter att halsbandet tagits av

Om ndgot av dessa symtom upptrader ska halsbandet tas av. Behandling dr symtomatisk eftersom
kdnnedom om specifik antidot saknas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det majliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Dréktighet:
Kan anvidndas under dréktighet.

Laktation:
Kan anvindas under laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Anvind inte tillsammans med andra ektoparasiticida medel innehallande organofosfater.

3.9 Administreringsvigar och dosering

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

Halsbandet féstes runt hundens hals.

Ett halsband per hund.

For kutan anvidndning.

Ta ut halsbandet ur den forseglade innerpasen. Justera halsbandet kring hundens hals utan att dra at for

hért. Tva fingrar i bredd ska f2 plats mellan halsbandet och hundhalsen. For in den fria &nden i spdnnet
och klipp bort eventuellt verflodig lingd utéver fem cm.

T

3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta idtgédrder och motgift)

Skulle hunden tugga i sig av halsbandet kan foljande symtom upptréda:

Okoordinerade rorelser, tremor, salivering, krdkningar och stelhet i bakdelen.

Dessa symptom klingar vanligtvis av inom 48 timmar. Om nddvindigt kan Diazepam anvéndas for

symtomatisk behandling.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike me del for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP53ACII.

4.2 Farmakodynamik



Insekter och kvalster exponeras for deltametrin genom kontakt. Verkningsmekanismen baseras pa en
utdragen 6kning av natriumpermeabiliteten 1 insektens nervmembran. Detta resulterar i hyperaktivitet,
folit av paralys (chockeffekt), tremor och parasitens dod.

4.3 Farmakokinetik

Deltametrin frisétts kontinuerligt fran halsbandet till pilsen och den fettfilm som ticker huden. Den
aktiva substansen sprids fran omradet med direktkontakt 6ver hela hudytan via fettfilmen och i
harremmen.

Deltametrin absorberas inte systemiskt hos virddjuret.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara innerpdsen 1 ytterkartongen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Ett halsband 4r forpackat i en innerpase av papper-aluminium-polyeten eller papper-aluminium-
polyester-polyeten och forseglat i en ytterkartong.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anviint liik e medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att deltametrin kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

17063

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 29.4.2002



9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.7.2023

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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