PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Scalibor vet. 0,76 g, medicinskt halsband for hund.
Scalibor vet. 1 g, medicinskt halsband for hund.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje vitt halsband med ldngden 48 cm (19 q) innehdller:

Aktiv substans:
Deltametrin 0,76 ¢

Hjalpadmnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Titandioxid (E171):

0,285 g

Organo Ca-Zn tvalblandning

Epoxiderad sojaolja

Diisooktyladipat

Trifenylfosfat

Polyvinylklorid

Varje vitt halsband med ldngden 65 cm (25 q) innehéller:

Aktiv substans:
Deltametrin 109g

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammanséattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Titandioxid (E171):

0,375 g

Organo Ca-Zn tvalblandning

Epoxiderad sojaolja

Diisooktyladipat

Trifenylfosfat

Polyvinylklorid

Vitt, slatt halsband med ett plastspanne i ena &nden.




3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

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

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

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till valpar yngre an sju veckor.

Anvand inte till hundar med hudskador.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvénd inte till katter.

3.4 Sarskilda varningar

Eftersom halsbandet utovar 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 bér halsbandet. Overforing av
infektionssjukdom via fastingar eller fjarilmyggor kan under ogynnsamma omstandigheter darfor inte
helt uteslutas.

Paverkan av schamponering pa effektens varaktighet har inte undersokts.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:
Om hudlesioner uppkommer ska halsbandet tas av tills dess att symptomen forsvunnit.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

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

Personer med kand dverkanslighet mot trifenylfosfat bor undvika kontakt med lakemedlet och det
behandlade djuret. Radgor med sjukvarden vid 6verkanslighetsreaktioner.

Lakemedlet innehaller deltametrin som kan orsaka 6vergaende stickningar, klada och flackig rodnad
pa exponerad hud.

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

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

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

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




3.6  Biverkningar

Hund:

Sallsynta Lokala hudreaktioner (t.ex. klada/kliande, erytem/utslag,

. .+ | haravfall)!
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur): Overkanslighetsreaktion®

Mycket séllsynta Forandrat beteende (t.ex. slohet/hyperaktivitet)?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Gastrointestinala symtom (t.ex. krakningar, diarre,

. .. hypersalivering)
djur, enstaka rapporterade handelser X . 3
inkluderade): Neurologiska symtom (t.ex. ataxi, muskeltremor)

lomfattar nacken eller huden i allménhet och kan tyda pa en lokal eller allman
Overkéanslighetsreaktion.

2 ofta i kombination med hudirritation.

% avklingar inom 48 timmar efter att halsbandet har tagits av.

Om nagot av dessa symtom upptrader ska halsbandet tas av. Behandlingen &r symtomatisk eftersom
kannedom om specifik antidot saknas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt “Kontaktuppgifter” i
bipacksedeln.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet:
Kan anvandas under dréktighet.

Laktation:
Kan anvéndas under laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Anvand inte tillsammans med andra ektoparasiticida medel innehallande organofosfater.
3.9  Administreringsvagar och dosering

Halsband med en langd av 48 cm anvands till sma och medelstora hundar med halsomfang mindre an
43 cm.

Halsband med en langd av 65 cm anvands till storre hundar med halsomfang 6verstigande 43 cm men
mindre &n 60 cm.

Halsbandet fastes runt hundens hals.
Ett halsband per hund.
For kutan anvandning.

Ta ut halsbandet ur den forseglade innerpasen. Justera halsbandet kring hundens hals utan att dra &t for
hart. Tva fingrar i bredd ska fa plats mellan halsbandet och hundhalsen. For in den fria anden i spannet
och Kklipp bort eventuellt 6verflodig langd utéver fem cm.



T

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

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

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

Dessa symptom klingar vanligtvis av inom 48 timmar. Om nddvéndigt kan Diazepam anvandas for

symtomatisk behandling.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QP53AC11.

4.2 Farmakodynamik

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

4.3  Farmakokinetik

Deltametrin frisatts kontinuerligt fran halsbandet till palsen och den fettfilm som tacker huden. Den
aktiva substansen sprids fran omradet med direktkontakt 6ver hela hudytan via fettfilmen och i
harremmen. Deltametrin absorberas inte systemiskt hos vérddjuret.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Innerpasen ska forvaras i ytterkartongen.



5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Ett halshand ar forpackat i en innerpase av papper-aluminium-polyetylen eller papper-aluminium-
polyester-polyeten och forseglat i en ytterkartong.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet.

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

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.
6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Halsband 48 cm, 0,76 g: 18105

Halsband 65 cm, 1 g: 18106

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 03/05/2002

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-01-17

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt ldkemedel.

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



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

