PAKKAUSSELOSTE
Scalibor vet 0.760 g panta koiralle
Scalibor vet 1.000 g panta koiralle

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

Myvntiluvan haltija:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Intervet International B.V.
Wim de Kdrverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

tai

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons,

27460 Igoville

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Scalibor vet 0.760 g panta pieni- ja keskikokoisille koirille
Scalibor vet 1.000 g panta suurikokoisille koirille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi valkoinen panta sisaltaa:

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) ennaltaehkéisy 5-6 kuukauden ajan.
Estéé hietasaaskia (Phlebotomus perniciosus) imemésta verta 5-6 kuukauden ajan.
Estéé aikuisia Culex pipiens pipiens -hyttysid imemasta verta. Vaikutus kestéé 6 kuukautta.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa alle 7 viikon ikaisille pennuille.

Ei saa kéyttaa koirille, joilla on ihovaurioita.

Ei saa kéyttaa elaimille, joiden tiedetadn olevan yliherkkid pyretroideille.
Ei saa kéytta4 kissoille.

El
KISSOILLE

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Harvinaisissa tapauksissa on havaittu paikallisia ihoreaktioita (kutina, punoitus, karvanlahto)
kaulalla ja iholla yleisesti. Tdmé voi viitata paikalliseen tai yleiseen yliherkkyysreaktioon.
Muuttunutta kayttdytymista (voimakasta vasymysta tai ylivilkkautta), johon usein liittyy
ihodrsytys, on myos raportoitu hyvin harvinaisissa tapauksissa.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on havaittu ruoansulatuskanavan oireita, kuten oksentelua, ripulia
ja sylien liikaeritysté.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on havaittu lihaksiin ja hermostoon liittyvid oireita, kuten
haparointia ja lihasvapinaa.

Yleensé oireet lievenevat 48 tunnin sisélla pannan poistosta. Jos edella mainittuja oireita
havaitaan, tulee panta poistaa. Hoito on oireenmukaista, koska erityista vasta-ainetta ei tunneta.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelladn seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 el&intd)

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

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.



7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

48 cmn pituista pantaa tulisi kayttaa pienille tai keskikokoisille Koirille.
65 cmin pituista pantaa tulisi kayttaa suurikokoisille koirille.

Laitetaan koiran kaulan ymparille.

Yksi panta koiraa kohti.

Ainoastaan ulkoiseen kayttoon.

9. ANNOSTUSOHJEET

Panta otetaan suljetusta suojapussista ja asetetaan koiran kaulan ympdrille siten, ettd pannan ja
koiran kaulan véliin mahtuu kaksi sormea vierekk&in. Pannan toinen p&a pujotetaan soljen Iapi,
yli 5 cmin mittainen ylijadva osa leikataan pois.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Suojapussiin pakattu panta on séilytettdva pahvikotelossa.
Séilyta alle 25 °C lampdtilassa.
Ei saa kayttdéd pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

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

Yksittéistapauksissa puutiaisia saattaa kiinnittyd koiraan pannasta huolimatta, joten puutiaisten tai
hietas&askien levittdmien infektiotautien tartuntaa ei voida taysin sulkea pois.



Eldimia koskevat erityiset varotoimet:

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Pannan asettamisen jalkeen ké&det on pestévé saippualla ja kylmélla vedella.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkida pannan sisaltamille aineille, tulee valttad kosketusta pannan
kanssa.

Ala anna lasten, varsinkaan alle 2-vuotiaiden, kasitelld pantaa, leikkia sen kanssa tai laittaa sita
suuhun.

On huolehdittava siité, etteivat pienet lapset ole pitk&én kiintedssa kosketuksessa, esim. nuku,

pantaa kayttavan lemmikin kanssa.
Pid& pannan sisaltdvé pussi pahvikotelossa kunnes se otetaan kayttoon.

Teho ei vahene, vaikka panta joutuisi satunnaisesti kosketukseen veden kanssa. Panta on
kuitenkin aina irrotettava ennen koiran padstamista uimaan, koska vaikuttava aine on haitallinen
kaloille ja muille vesielidille. Ensimmdisen viiden péivan aikana jolloin koira kayttda pantaa, sitd
tulisi est&é uimasta.

Tiineys ja imetys:
Voidaan kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei saa kdyttd4d muiden organofosfaatteja siséltdvien ulkoloisladkkeiden kanssa.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet):

Siing epatodenndkoisessa tapauksessa etté koira pureskelee pantaa, silld saattaa ilmetd seuraavia
oireita: koordinoimattomia liikkeitd, vapinaa, kuolaamista, oksentelua ja takaruumiin jaykkyytta.
N&ma oireet havidvat yleensé 48 tunnin kuluessa. Diatsepaamia voidaan kayttaa oireiden
lievittamiseksi mikali tarpeen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALINHAVITTAMISEKSI

Kéytetty tai kayttamatta jaanyt ladkepanta toimitetaan hévitettdvéksi apteekkiin tai
ongelmajatelaitokselle.

Scalibor-ladkepanta ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen
muita vesielavia.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

25.8.2015

15. MUUT TIEDOT

Lisétietoja:



MSD Animal Health/Intervet Oy, Espoo
Puh: 010 231 0761



BIPACKSEDEL

Scalibor vet 0.760 g halsband fér hund
Scalibor vet 1.000 g halsband for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV

TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV

TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:

Intervet International B.V.
Wim de Kdrverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederlanderna

Tillverkare:

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

eller

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Scalibor vet 0.760 g halsband for sma och medelstora hundar
Scalibor vet 1.000 g halsband for storre hundar

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

Ett vitt halsband innehéller:

Aktiv substans:
48 cmi langd (19 g): Deltametrin 0,760 g

65 cmi langd (25 g): Deltametrin 1,000 g

Hjalpdmne (n):
48 cmii langd (19 g): Titandioxid (E171): 0,285 g
65 cm i langd (25 g): Titandioxid (E171): 0,375 g



4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

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

Forebyggande av blodsugning fran fiarilmyggor (Phlebotomus pemiciosus) under entid av fem
till sex manader.

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till valpar yngre &n sju veckor.

Skall inte anvéndas till hundar med hudskador.

Skall inte anvéndas till djur med ké&nd pyretroidéverkanslighet.
Skall inte anvéndas till katter.

EJ FOR
KATTER

6. BIVERKNINGAR

| ovanliga fall har lokala hudreaktioner (klada, hudrodnad, haravfall) som omfattar nacken eller
huden i allmanhet observerats, vilket kan tyda pa en lokal eller allmén 6verkanslighetsreaktion.
Aven forandrat beteende (t.ex. sléhet eller hyperaktivitet), ofta i kombination med hudirritation
har rapporterats i mycket ovanliga fall.

| mycket ovanliga fall har gastrointestinala symtom sasom kréakningar, diarré och 6kad
salivavsondring observerats.

I mycket ovanliga fall har neuromuskulara symtom som koordinationsrubbningar och
muskelskakningar observerats.

Symtomen avklingar vanligen inom 48 timmar efter att halsbandet har avlagsnats.

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

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler &n1 men farre &n 10 djur av 100 djur)

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

- Ovanliga (fler &n1 men farre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)



Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna
information, tala om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Hund.

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

Halsband med en langd av 48 cmanvénds till sma och medelstora hundar.
Halsband med en langd av 65 cm anvénds till storre hundar.

Halsbandet fastes runt hundens hals.

Ett halsband per hund.

For strikt utvértes bruk.

9.  ANVISNING FOR KORREKTADMINISTRERING

Tag ut halshandet ur den forseglade innerpasen. Justera halsbandet kring hundens hals utan att dra
at for hart. Tva fingrar i bredd skall fa plats mellan halsbandet och hundhalsen. For in den fria
anden i spannet och klipp bort eventuellt éverflodig langd utéver femcm.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Halsbandet i den forseglade innerpasen skall forvaras i ytterkartongen.

Foérvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och innerpasen.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Eftersom halsbandet utévar sin fulla effekt efter en vecka, bor halsbandet sattas pa en vecka innan
djuret forvantas bli exponerat for angrepp.




| séllsynta fall kan fastingar forekomma pa en hund som bar halsbandet. Overforing av
infektionssjukdom via fastingar eller fjarilmyggor kan under ogynnsamma omsténdigheter darfor
inte helt uteslutas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Om hudlesioner iakttas skall halsbandet avlégsnas tills dess att symptomen forsvunnit.
Det har inte undersokts hur schampotvitt paverkar effektens varaktighet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Tvatta handerna med tval och kallt vatten efter applicering av halsbandet.

Personer som ar 6verkansliga mot substanser i halsband ska undvika kontakt med halsband.
Tillat inte barn, sarskilt barnyngre an 2 ar, 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 innerpasen med halsbandet i ytterkartongen tills dess att halsbandet skall anvandas.

Aven om normal kontakt med vatten inte minskar effekten hos halsbandet, bor halsbandet alltid
tas avinnan hunden skall simma eller bada, eftersom den aktiva substansen ar skadlig for fisk och
vattenlevande organismer. Hunden skall avhallas fran bad under de forsta fem dagarna efter
halsbandets applicering.

Kan anvandas under draktighet och laktation.
Skall inte anvandas tillsammans med andra ektoparasiticida medel innehallande organofosfater.

Skulle hunden tugga i sig av halsbandet kan foljande symptom forvéntas upptrada:
Okoordinerade rorelser, tremor, salivering, kréakningar och stelhet i bakdelen.

Symptomen klingar vanligtvis av inom 48 timmar. Om nddvéndigt kan Diazepam anvéandas for
symtomatisk behandling.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTIONAV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLERAVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
Anvént eller oanvant medicinskt halsband levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for

oskadliggorande.

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

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
25.8.2015

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ovriga upplysningar:

MSD Animal Health/Intervet Oy, Esbo
Tel: 010 231 0761




