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

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA,JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erin 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

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Scalibor vet 0,76 g lidkepanta pieni- ja keskikokoisille koirille
Scalibor vet 1 g ladkepanta suurikokoisille koirille

deltametriini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi valkoinen panta siséltda:

Vaikuttava aine:
48 cm (19 g): Deltametriini 0,760 g
65 cm (25 g): Deltametriini 1,000 g

Apuaineet:
48 cm (19 g): Titaanidioksidi (E171): 0,285 g



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

4. KAYTTOAIHEET

Puutiaistartunnan (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) ennaltachkdisy 5-6 kuukauden ajan.
Estda hietasdéskid (Phlebotomus perniciosus) imemasté verta 5-6 kuukauden ajan.
Estdd aikuisia Culex pipiens pipiens -hyttysid imemasté verta. Vaikutus kestdé 6 kuukautta.

5.  VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttdd alle 7 vikon ikiisille pennuille.

Ei saa kayttda koirille, joilla on ihovaurioita.

Ei saa kéyttdd eldimille, joiden tiedetdén olevan yliherkkid pyretroideille.
Ei saa kayttaa kissoille.

El
KISSOILLE

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Paikallisia ihoreaktioita (kuten kutina/raapiminen, punoitus/ihottuma, karvanlihto) kaulalla ja
yleisesti iholla on havaittu harvinaisissa tapauksissa. Timai voi viitata paikalliseen tai yleiseen
yliherkkyysreaktioon.

Muuttunutta kdyttaytymistd (voimakasta viasymysté tai ylivilkkautta), johon usein liittyy
ithodrsytys, on my0s raportoitu hyvin harvinaisissa tapauksissa.

Ruoansulatuskanavan oireita, kuten oksentelua, ripulia ja syljen likaeritystd, on havaittu hyvin
harvinaisissa tapauksissa.

Hermostollisia oireita, kuten haparointia ja lihasvapinaa, on havaittu hyvin harvinaisissa
tapauksissa.

Yleensa oireet lievenevit 48 tunnin sisdlld pannan poistosta.

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

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua elidintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).



Jos havaitset vaikutuksia, my0s sellaisia joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa, taiolet sitd
mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldmladkarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIK(T)

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

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

Laitetaan koiran kaulan ympérille.

Yksi panta koiraa kohti.

Ainoastaan ulkoiseen kayttoon.

9. ANNOSTUSOHJEET

Panta otetaan suljetusta suojapussista ja asetetaan koiran kaulan ympérille siten, ettd pannan ja
koiran kaulan vilin mahtuu kaksi sormea vierekkédin. Pannan toinen pdé pujotetaan soljen lipi,
yli 5 cm:n mittainen ylijidva osa leikataan pois.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.
Suojapussiin pakattu panta on séilytettiva pahvikotelossa.

Sailytd alle 25 °C lampotilassa.
Ei saa kdyttdd pahvikoteloon ja suojapussiin merkityn viimeisen kayttopdivimadrin jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-eldnlajeittain:

Koska panta saavuttaa tdyden tehonsa viikon kuluttua, panta tulisi asettaa yhté viikkkoa ennen kuin
koira todenndkoisesti altistuu loistartunnalle.




Yksittdistapauksissa puutiaisia saattaa kiinnittyd koiraan pannasta huolimatta, joten puutiaisten tai
hietasdédskien levittdmien infektiotautien tartuntaa ei voida tiysin sulkea pois.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Jos koira saa thovaurioita, poista panta ja aseta uudelleen vasta oireiden héavittya.
Shampoopesun vaikutusta tehon kestoon ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Pannan asettamisen jilkeen kddet on pestiva saippualla ja kylmélld vedella.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid pannan sisidltdmille aineille, tulee valttda kosketusta
ladkepannan ja kisitellyn eliimen kanssa. Ota yhteyttd ladkdriin, jos saat yliherkkyysreaktioita.
Ali anna lasten, varsinkaan alle 2-vuotiaiden, kisitelli pantaa, leikkii sen kanssa tai laittaa sitd
suuhun.

On huolehdittava siitd, etteivit pienet lapset ole pitkddn kiintedsséd kosketuksessa, esim. nuku,
pantaa kiyttdvan lemmikin kanssa.

Pida pannan siséltdva pussi pahvikotelossa kunnes panta otetaan kayttoon.

Muut varotoimet

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

Tiineys ja imetys:
Voidaan kéyttda tineyden ja imetyksen aikana.

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

Yliannostus (oireet, hdtitoimenpiteet, vastalidkkeet):

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

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Kaytetty tai kdyttamatti jadnyt lAdkepanta toimitetaan havitettidvéksi apteekkiin tai
ongelmajitelaitokselle. Ndméi toimenpiteet on tarkoitettu ympéristén suojelemiseksi.
Scalibor-ladkepanta tai pakkaus ei saa joutua vesistdihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai
vesistdjen muita vesielavid.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

28.5.2020



15. MUUT TIEDOT

Lisétietoja tésté eldinliikevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

MSD Animal Health Oy, Espoo
info_ah finland@merck.com

Puh: 010 231 0750



BIPACKSEDEL

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

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsilining:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederlinderna

eller

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville
Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Scalibor vet 0,76 g medicinskt halsband for sma och medelstora hundar
Scalibor vet 1 g medicinskt halsband for stérre hundar

deltametrin

3.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Ett vitt halsband innehéller:

Aktiv substans:

48 cm i lingd (19 g): Deltametrin 0,760 g
65 cm i lingd (25 g): Deltametrin 1,000 g

Hjélpamne (n):



48 cm i lingd (19 g): Titandioxid (E171): 0,285 g
65 cm i lingd (25 g): Titandioxid (E171): 0,375 g

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

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

Forebyggande av blodsugning fran fjariimyggor (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 mte till valpar yngre dn sju veckor.

Anvind mte till hundar med hudskador.

Anvind inte till djur med kénd pyretroidéverkénslighet.
Anvind inte till katter.

ANVAND INTE
TILL KATTER

6. BIVERKNINGAR

Lokala hudreaktioner (sasom kldda/kliande, hudrodnad/utslag, héravfall) som omfattar nacken
eller huden i allménhet har observerats i sillsynta fall. Dessa kan tyda pa en lokal eller allmidn
overkanslighetsreaktion.

Fordndrat beteende (stark slohet eller hyperaktivitet), ofta i kombination med hudirritation har
rapporterats i mycket sillsynta fall.

I mycket sdllsynta fall har gastrointestinala symtom sédsom krakningar, diarré och 6kad
salivavsondring observerats.

Neurologiska symtom som koordinationsrubbningar och muskelskakningar har observerats i
mycket séllsynta fall.

Symtomen avklingar vanligen inom 48 timmar efter att halsbandet har tagits av.

Om biverkningar intréffar, skall halsbandet tas av. Endast symtomen kan behandlas eftersom ként
motgift saknas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)



- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sdllsynta (fler &n 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du
tror att likemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Hund.

8.  DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Halsband med en lingd av 48 cm anvénds till smé& och medelstora hundar.
Halsband med en lingd av 65 cm anvénds till stérre hundar.

Halsbandet féstes runt hundens hals.

Ett halsband per hund.

For strikt utvartes bruk.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tagut halsbandet ur den forseglade innerpasen. Justera halsbandet kring hundens hals utan att dra
at for hart. Tva fingrar i bredd ska fa plats mellan halsbandet och hundhalsen. For in den fria
dnden i spannet och klipp bort eventuellt dverflodig lingd utéver fem cm.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Halsbandet i den forseglade innerpasen ska forvaras i ytterkartongen.
Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatumet pa kartongen och innerpasen.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)



Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Eftersom halsbandet utovar sin fulla effekt efter en vecka, bor halsbandet séttas pé en vecka innan
djuret forvantas bli exponerat for angrepp.

I sillsynta fall kan fistingar forekomma p4 en hund som bir halsbandet. Overforing av
infektionssjukdom via fastingar eller fjariimyggor kan under ogynnsamma omstdndigheter darfor
inte helt uteslutas.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:

Om hudlesioner iakttas ska halsbandet tas av tills dess att symtomen forsvunnit.
Det har inte undersokts hur schampotvitt paverkar effektens varaktighet.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Tvitta hinderna med tvél och kallt vatten efter tillpassning av halsbandet.

Personer som ér dverkénsliga mot substanser i halsbandet ska undvika kontakt med halsbandet
och det behandlade djuret. Radgér med ldkaren vid Gverkénslighetsreaktioner.

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

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

Forvara innerpasen med halsbandet i ytterkartongen tills dess att halsbandet ska anvdndas.

Andra forsiktighetsatgérder:

Aven om normal kontakt med vatten inte minskar effekten hos halsbandet, bor halsbandet alltid
tas avinnan 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 och digiving:
Kan anvéndas under dréktighet och digivning.

Andra likemedel och Scalibor;
Anvind inte tillsammans med andra ektoparasiticida medel innehallande organofosfater.

Overdosering (sym

tom, akuta atgirder, motgift):

Skulle hunden tugga i sig av halsbandet kan foljande symtom forvintas upptriada:
Okoordinerade rorelser, skakningar (tremor), salivering, krikningar och stelhet i bakdelen.
Dessa symtomen klingar vanligtvis av inom 48 timmar. Om nddvéndigt kan Diazepam anvéndas
for symtomatisk behandling.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Anvént eller oanvint medicinskt halsband levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for
oskadliggtrande.

Scalibor medicinskt halsband far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra
vattenlevande organismer.



14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
28.5.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretradaren for
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning,

MSD Animal Health Oy, Esbo

info_ah_finland@merck.com

Tel: 010 231 0750



