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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

15. november 2021

PRODUKTRESUME
for

Scalibor Vet., medicineret halsband

0. D.SP.NR.
28897
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Scalibor Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof Hjzelpestoffer
Deltamethrin Titandioxid (E 171)
Halsband 48 cm (19 g) 0,76 g 0,285 ¢g
Halsband 65 cm (25 g) lg 0,375 ¢

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Medicineret halsband
Hvidt halsbiand med en glat konsistens og et plasticspande i den ene ende.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter

Hunde.
4.2 Terapeutiske indikationer

Forebyggelse af flatangreb (Ixodes ricinus; Rhipicephalus sanguineus) 1 5 til 6 maneder.
Forebyggelse af blodsugning fra sandfluer (Phlebotomus perniciosus) i 5 til 6 maneder.
Forebyggelse af blodsugning fra voksne myg (Culex pipiens pipiens) 1 6 maneder.

4.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til hvalpe under 7 uger.
Ma ikke anvendes til hunde med hudlesioner.
Ma ikke anvendes til dyr med kendt overfelsomhed over for pyrethroider.
Ma ikke anvendes til katte.
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4.4

4.5

4.6

Seerlige advarsler
Da halsbindet forst har fuld effekt efter 1 uge, ber det ideelt set settes pa 1 uge for, hunden
forventes at blive udsat for angreb.

I sjeeldne tilfeelde kan det forekomme, at flater satter sig fast, mens hunden har halsbandet

pa. Under ugunstige forhold kan overforsel af smitsomme sygdomme via flater eller
sandfluer derfor ikke udelukkes helt.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtighedsregler for dyret
I tilfeelde af hudlasioner skal halsbandet fjernes, indtil symptomerne er forsvundet.
Det er ikke undersogt, om brug af shampoo har indflydelse pd varigheden af effekt.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Vask handerne med sebe og koldt vand efter fastgorelse af halsbandet.

Personer med kendt overfelsomhed over for indholdsstofferne i halsbdndet skal undgé
kontakt med dette veterinerleegemiddel og det behandlede dyr. Seg legehjelp i tilfelde af
overfolsomhedsreaktioner.

Undga, at bern, iser bern under 2 ar, rerer ved halsbandet, leger med det eller tager det i
munden.

Der skal traeffes forholdsregler, siledes at barn ikke har langvarig og taet kontakt, f.eks.
sover sammen med et kaeledyr, som berer et halsband.

Opbevar posen med halsbandet i den ydre karton indtil brug.

Andre forsigtighedsregler

Selvom lejlighedsvis kontakt med vand ikke mindsker halsbandets effekt, ber det altid
fjernes, for hunden gar i vandet eller bliver badet, da det aktive stof er skadeligt for fisk og
andre vandlevende organismer. Hunden skal afholdes fra at gé i vandet de forste 5 dage,
efter halsbandet er sat pa.

Bivirkninger

Der er observeret lokale hudreaktioner (f.eks. pruritus/kradsen, erytem/udslet, hartab), som
involverer halsen eller huden generelt, hvilket i sjeeldne tilfzelde kan vere tegn pa en lokal
eller generel overfolsomhedsreaktion.

Andret adferd (f.eks. letargi eller hyperaktivitet) ofte forbundet med hudirritation er
rapporteret i meget sjeldne tilfelde.

Gastrointestinale symptomer sdsom opkastning, diarré og hypersalivation er observeret i
meget sjeldne tilfelde.

Neurologiske symptomer sasom ataksi og muskeltremor er observeret i meget sjeldne
tilfelde. Symptomerne aftager normalt inden for 48 timer efter fjernelse af halsbandet.

Hvis nogen af disse symptomer opstér, ber halsbandet fjernes. Behandlingen ber vare
symptomatisk, da der ikke findes nogen specifik antidot.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af
en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)
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4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

5.1

- Sjelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

Draegtighed, diegivning eller aglaegning

Draegtighed:
Kan anvendes under draegtighed.

Diegivning:
Kan anvendes under diegivning.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke anvendes sammen med andre ectoparasiticider, som indeholder organofosfater.

Dosering og indgivelsesmade
Det 48 cm lange halsbédnd skal anvendes til sma og mellemstore hunde.
Det 65 cm lange halsbind skal anvendes til store hunde.

Til fastgerelse omkring halsen.

Et halsband pr. hund.

Kun til udvortes brug.

Tag halsbéndet ud af den forseglede beskyttende pose. Justér halsbdndet omkring hundens
hals uden at stramme det for meget. Der skal kunne presses to fingre i bredden ind mellem
halsbindet og hundens hals. Skub halsbindets ende gennem &bningen i spandet og klip al
overskydende leengde over 5 cm af.

T

Overdosering

[ tilfeelde af at hunden skulle spise halsbdndet, kan folgende symptomer opsta:
Ukoordinerede bevagelser, tremor, salivation, opkastning, stivhed i bagpartiet.
Symptomerne forsvinder normalt inden for 48 timer.

Diazepam kan anvendes til symptomatisk behandling om nedvendigt.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiparasiticider, insecticider og repellanter, pyrethriner og
pyrethroider.

ATCvet-kode: QP 53 AC 11.

Farmakodynamiske egenskaber
Insekter og spindlere af typen Acarina eksponeres for deltamethrin ved kontakt.
Virkningsmekanismen er baseret pd en vedvarende forgget natriumpermeabilitet 1 insektets
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nervemembraner. Dette resulterer 1 hyperaktivitet, efterfulgt af lammelse (shockeffekt),
tremor og parasittens ded.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Deltamethrin frigives kontinuerligt fra halsbandet til pelsen og det fedtede lag, som daekker
huden. Det aktive stof spredes fra det sted, hvor der er direkte kontakt til hele
hudoverfladen via lipider og i haret.
Deltamethrin absorberes ikke systemisk af verten.

5.3 Miljemeessige forhold

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer
Titandioxid (E 171)
Organisk Ca-Zn sabeblanding
Epoxideret sojaolie
Diisooctyladipat
Triphenylphosphat
Polyvinylchlorid

6.2 Uforligeligheder
Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid
I salgspakning: 3 ar.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Halsbandet i den forseglede foliepose skal opbevares i den ydre karton.
Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

6.5 Emballage
Et halsband, pakket i en pose af papir/aluminium/polyethylen eller
papir/aluminium/polyester-polyethylen, som er pakket i en ydre aske.

6.6 Searlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale
retningslinjer.
Scalibor Vet. halsbidndet ma ikke kastes eller p4 anden made udledes i vandleb, da dette
kan vere farligt for fisk og andre organismer i vandet.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland
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Reprasentant

MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kagbenhavn V

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
0,76 g: 52883
1g: 52882

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE

24. marts 2014

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
15. november 2021

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
HV
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