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TIEDOTE: Scalibor Vet 760 mg ja 1 9 panta 

Arvoisa vastaanottaja , 

Sosiaalisessa mediassa ja lehdistbssa on kasitelty koiratapausta, jossa Scalibor-pantaa 
kayttaneella 10-kuukauden ikaisella koiralla oli todettu ripuli- ja oksenteluoireita seka 
moniniveltulehdus. Koiran vointi oli hoidosta (nestehoito, antibiootit ja kipulaakkeet) 
huolimatta heikentynyt ja koira oli lopetettu 8.7.2012. Tapaus on raportoitu vakavana 
haittavaikutuksena kansainvaliseen laaketurvayksikkoomme, josta se on toimitettu 
Euroopan laakeviraston haittavaikutusjarjestelman kautta Fimean tietoon. Tapauksen 
selvitystyo on kesken . Koira on lahetetty ruumiinavaukseen ja Scaliborin rooli kyseisessa 
tapauksessa arvioidaan tarkemmin, kun kuolemanjalkeisen tutkimuksen tulokset 
valmistuvat. 

Scalibor-panta on ulkoloisten torjuntaan kaytettava laakepanta, jolla torjutaan puutiaisia, 
hietasaaskia ja hyttysia ja pyritaan ehkaisemaan naiden niveljalkaisten levittamia 
sairauksia. Valmiste on rekisteroity kaytettavaksi koirille seitseman viikon iasta 
eteenpain . Haittavaikutukset Scalibor-pannan kay ton yhteydessa ovat harvinaisia . 
Todetuista haittavaikutuksista tavallisimpia ovat ihovauriot pannan kiinnityskohdassa, 
kuten paikallinen ihotulehdus, paikallinen ihon punoitus, kutina ja karvanlahto. Erittain 
harvinaisina haittavaikutuksina on todettu hermosto-oireita kuten vapinaa ja 
uneliaisuutta . Mikali pannasta aiheutuneita haittavaikutuksia todetaan, panta tulisi 
poistaa ja koira pesta . Oireet helpottavat yleensa 48 tunnin kulutuua pannan 
poistamisesta . Haittavaikutusten hoito on oireenmukaista , silla vaikuttavalle aineelle ei 
ole suoraa vastalaaketta. 

Suhtaudumme laakeyrityksissa vakavasti kaikkiin laakkeiden kayttoon liittyviin 
haittavaikutusepailyihin. Raportoimme kaikki tapaukset kansainvaliseen 
organisaatioomme ja viranomaisille. Kaikki vakaviksi luokitellut haittavaikutukset on 
raportoitava 15 vuorokauden kuluessa asianomaiselle viranomaiselle , Suomessa 
Fimealle. 

rt::~~ 
Martina Reims 
Toimitusjohtaja 
Intervet Oy 

Seppo Saari 
Asiantuntijaelainlaakari 
Intervet Oy 

Liite: Scalibor Vet 760 mg ja 1 9 panta- valmisteyhteenveto 



VALMISTEYHTEENVETO 
1. ELAINLAAKKEEN NIMI 

Scalibor vet 0.760 g panta koiralle 
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS 
Yksi valkoinen panta 48 cm (19 g) sisaltaa. 
Vaikuttava aine: 
Deltametriini 0,760 9 
Apuaineet: 
Titaanidioksidi (E171) 0,285 9 
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1. 
3. LAAKEMUOTO 
Panta. 
4. KLIINISET TIEDOT 
4.1 Kohde-elainlaji 
Koira 
4.2 Kayttbaiheet kohde-elainlajeittain 
Punkkitartunnan (Ixodes ricinus, Rhipicephalus 
sanguineus) ennaltaehkaisy 5-6 kuukauden ajan. 
Estaa hietasaaskia (Phlebotomus perniciosus) 
imemasta verta 5-6 kuukauden ajan. 
Estaa aikuisia Culex pipiens pipiens -hyttysia imemasta 
verta. Vaikutus kestaa 6 kuukautta. 
4.3 Vasta-aiheet 
Ei saa kayttaa aile 7 viikon ikaisille pennuille. 
Ei saa kayttaa koirille, joilla on ihovaurioita. 
Ei saa kayttaa elaimille, joiden tiedetaan ole van 
yliherkkia pyretroideille. 
Ei saa kayttaa kissoille. 
4.4 Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain 
Koska panta saavuttaa tayden tehonsa viikon kuluttua, 
panta tulisi asettaa yhta viikkoa ennen kuin 
koira todennakoisesti altistuu punkeille. 
Yksittaistapauksissa punkkeja saattaa kiinnittya koiraan 
pannasta huolimatta, joten punkkien tai 
hietasaaskien levittamien infektiotautien tartuntaa ei 
voida taysin sulkea pois. 
4.5 Kayttbbn liittyvat erityiset varotoimet 
Elaimia koskevat erityiset varotoimet 
Jos koira saa ihovaurioita, poista panta ja aseta 
uudelleen vasta oireiden hBvittya. 
Erityiset varotoimenpiteet, joita elainlaakevalmistetta 
antavan henkilon on noudatettava 
Pannan asettamisen jalkeen kadet on pesta va 
saippualla ja kylmalla vedella. 
Ala kayta tata tuotetta jos olet allerginen 
trifenyylifosfaatille. 
Ala anna lasten, varsinkaan aile 2-vuotiaiden, kasitella 
pantaa, leikkia sen kanssa tai laittaa sita 
suuhun. 
On huolehdittava siita, etteivat pienet lapset ole pitkaan 
kiinteassa kosketuksessa, esim. nuku, pantaa 
kayttavan lemmikin kanssa. 
Pida pannan sisaltava pussi pahvikotelossa kunnes se 
otetaan kayttoon. 
Muut varotoimenpiteet 
Teho ei vahene, vaikka panta joutuisi satunnaisesti 
kosketukseen veden kanssa. Panta on kuitenkin 

Intervet Oy 
Keilaranta 3 
P.O. Box 86 
02151 Espoo 
T +358102310750 
F +358 9 4127 235 
info AH finland@merck.com 
msd-animaL health . fi 

O MSD 
Animal Health 

aina irrotettava ennen koiran paastamista uimaan, 
koska vaikuttava aine on haitallinen kaloille ja 
muille vesielioille. Ensimmaisen viiden paivan aikana 
jolloin koira kayttaa pantaa, sita tulisi estaa 
uimasta. 
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus) 
Harvinaisissa tapauksissa voidaan havaita paikallisia 
ihovaurioita, ihotulehdusta tai ihon punoitusta, 
kutinaa ja karvanlahtoa. 
Erittain harvoin on raportoitu neurologisia oireita kuten 
vapinaa ja letargiaa. Jos naita oireita ilmenee, 
tulisi panta poistaa. Nama oireet hBviavat yleensa 48 
tunnin kuluessa. Spesifista vasta-ainetta ei 
tunneta, joten hoifo tulisi olla oireenmukainen. 
4.7 Kayttb tiineyden , laktaation tai muninnan aikana 
Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana. 
4.8 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa 
seka muut yhteisvaikutukset 
Ei saa kayttaa organofosfaatteja sisaltavien 
ulkoloislaakkeiden kanssa. 
4.9 Annostus ja antotapa 
48 cm:n pituista pantaa tulisi kayttaa pienille tai 
keskikokoisille koirille. 
Laitettavaksi koiran kaulan ymparille. 
Yksi panta koiraa kohti. 
Ainoastaan ulkoiseen kayttoon. 
Panta otetaan suljetusta suojapussista ja asetetaan 
koiran kaulan ymparille siten, etta pannan ja koiran 
kaulan valiin mahtuu kaksi sormea vierekkain. Pannan 
toinen paa pujotetaan soljen lapi, yli 5 cm:n 
mittainen ylijaava osa leikataan pois. 
4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, 
vastalaakkeet) (tarvittaessa) 
Siina epatodennakOisessa tapauksessa etta koira 
pureskelee pantaa, silla saattaa ilmeta seuraavia 
oireita: koordinoimattomia liikkeita, vapinaa, 
kuolaamista, oksentelua ja takaruumiin jaykkyytta. 
Nama oireet hBviavat yleensa 48 tunnin kuluessa. 
Diatsepaamia voidaan kayttaa oireiden 
lievittamiseksi mikali tarpeen. 
4.11 Varoaika 
Ei oleellinen. 
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET 
Farmakoterapeuttinen ryhma: synteettisiin 
pyretroideihin kuuluvat ulkoloislaakkeet. 
ATCvet-koodi: QP53AC11 
5.1. Farmakodynamiikka 
Hyonteiset ja punkit altistuvat deltametriinille 
kosketuksen kautta. Vaikutusmekanismi perustuu 
hyonteisen hermosolujen solukalvon toimintahBirioon, 
jossa natriumionien lapaisykyky lisaantyy 
jatkuvasti. Se johtaa loisen liialliseen aktiivisuuteen ja 
myohemmin sen halvautumiseen 
(shokkivaikutus), vapinaan ja lopulta kuolemaan. 
5.2. Farmakokinetiikka 
Deltametriinia vapautuu jatkuvasti pannasta koiran 
turkkiin ja ihoa peittavaan rasvakerrokseen. 



Vaikuttava aine leviaa pannan kosketuskohdasta ihon 
rasvojen mukana karvaan ja elaimen koko 
iholle. 
Deitametriini ei imeydy systeemisesti koiraan. 
6. FARMASEUTTISET TIE DOT 
6 .1. Apuaineet 
Titaanidioksidi (E171) 
Orgaaninen Ca-Zn saippuaseos 
Soijaoljy, epoksoitu 
Di-iso-oktyy/iadipaatti 
Trifenyylifosfaatti 
Polyvinyy/ikloridi 
6.2. Yhteensopimattomuudet 
Ei tunneta. 
6.3. Kestoaika 
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta. 
6.4. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet 
Suojapussiin pakattu panta on sailytettava 
pahvikotelossa. 
Sailyta aile 25°C lampotilassa. 
6.5. Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus 
Yksi panta pakataan paperi-alumiini-polyetyleeni -
suojapussiin tai paperi-alumiini-polyesteripolyetyleeni 
-suojapussiin ja edelleen pahvikoteloon. 
6.6. Erityiset varotoimet kayttamattomien 
laakevalmisteiden tai niista peraisin olevien 
jatemateriaalien havittamiselie 
Vaikuttava aine on haitallinen kaloille, muille vesielioille 
ja mehilaisille. 
Kayton jalkeen tai kayttamatta jaanyt panta tulee 
toimittaa apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle 
havitettavaksi. 
7. MYYNTILUVAN HAL TIJA 
Intervet International B. V. 
Wim de Korverstraat 35 
5831 AN Boxmeer 
Alankomaat 
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
17063 
9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN 
MYONTAMISpAIVAMAARA 
IUUDISTAMISpAIVAMAARA 
29.04.2002/7.9.2009 
10. TEKSTIN MUUTTAMISpAIVAMAARA 
17.12.2009 
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JAITAI KAYTTOA 
KOSKEVA KIEL TO 
Ei oleellinen 
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VALMISTEYHTEENVETO 
1. ELAINLAAKKEEN NIMI 
Scalibor vet 1.000 g panta koiralle 
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS 
Yksi valkoinen panta 65 cm (25 g) sisaltaa: 
Vaikuttava aine: 
Deitametriini 1,000 g 
Apuaineet: 
Titaanidioksidi (E171) 0,375 g 
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6. 1. 
3. LAAKEMUOTO 
Panta . 
4. KLIINISET TIEDOT 
4.1 Kohde-elainlaji 
Koira 
4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain 
Punkkitartunnan (Ixodes ricinus, Rhipicephalus 
sanguineus) ennaltaehkaisy 5-6 kuukauden ajan. 
Estaa hietasaaskia (Phlebotomus perniciosus) 
imemasta verta 5-6 kuukauden ajan. 
Estaa aikuisia Culex pipiens pipiens -hyttysia imemasta 
verta. Vaikutus kestaa 6 kuukautta. 
4.3 Vasta-aiheet 
Ei saa kayttaa aile 7 viikon ikaisille pennuille. 
Ei saa kayttaa koirille, joilla on ihovaurioita. 
Ei saa kayttaa elaimille, joiden tiedetaan ole van 
yliherkkia pyretroideille. 
Ei saa kayttaa kissoille. 
4.4 Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain 
Koska panta saavuttaa tayden tehonsa viikon kuluttua, 
panta tulisi asettaa yhta viikkoa ennen kuin 
koira todennakoisesti altistuu punkeille. 
Yksittaistapauksissa punkkeja saattaa kiinnittya koiraan 
pannasta huolimatta, joten punkkien tai 
hietasaaskien levittamien infektiotautien tartuntaa ei 
voida taysin sulkea pois. 
4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet 
Elaimia koskevat erityiset varotoimet 
Jos koira saa ihovaurioita, poista panta ja aseta 
uudelleen vasta oireiden hBvittya. 
Erityiset varotoimenpiteet, joita elainlaakevalmistetta 
antavan henkilan on noudatettava 
Pannan asettamisen jalkeen kadet on pestava 
saippualla ja kylmalla vedella. 
Ala kayta tata tuotetta jos olet allerginen 
trifenyylifosfaatille. 
Ala anna lasten, varsinkaan aile 2-vuotiaiden, kasitella 
pantaa, leikkia sen kanssa tai laittaa sita 
suuhun. 
On huolehdittava siita, etteivat pienet lapset ole pitkaan 
kiinteassa kosketuksessa, esim. nuku, pantaa 
kayttavan lemmikin kanssa. 
Pida pannan sisaltava pussi pahvikotelossa kunnes se 
otetaan kayttoon. 
Muut varotoimenpiteet 
Teho ei vahene, vaikka panta joutuisi satunnaisesti 
kosketukseen veden kanssa. Panta on kuitenkin 



aina irrotettava ennen koiran paasUimista uimaan, 
koska vaikuttava aine on haitallinen kaloille ja 
muille vedessa elaville elioille. Ensimmaisen viiden 
paivan aikana jolloin koira kayttaa pantaa, sita 
tulisi estaa uimasta. 
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus) 
Harvinaisissa tapauksissa paikallisia ihovaurioita, 
dermatiittia tai ihon punoitusta, kutinaa ja 
karvanlahtoa voidaan havaita. 
Erittain harvoin on raportoitu neurologisia oireita kuten 
vapinaa ja letargiaa . Jos naita oireita ilmenee, 
tulisi panta poistaa. Nama oireet hBviavat yleensa 48 
tunnin kuluessa . Spesifista vasta-ainetta ei 
tunneta, joten hoito tulisi olla oireenmukainen. 
4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai munninan aikana 
Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana. 
4.8 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa 
seka muut yhteisvaikutukset 
Ei saa kayttaa muiden organofosfaatteja sisaitavien 
ulkoloislaakkeiden kanssa. 
4.9 Annostusja antotapa 
65 cm:n pituista pantaa tulisi kayttaa suurikokoisille 
koirille. 
Laitettavaksi koiran kaulan ymparille. 
Yksi panta koiraa kohti. 
Ainoastaan ulkoiseen kByttoon. 
Panta otetaan suljetusta suojapussista ja asetetaan 
koiran kaulan ymparille siten, etta pannan ja koiran 
kaulan valiin mahtuu kaksi sormea vierekkain. Pannan 
toinen paa pujotetaan soljen lapi, yli 5 cm:n 
mittainen ylijaava osa leikataan pois. 
4.10 Yliannostus (oireet, hBtatoimenpiteet, 
vastalaakkeet) (tarvittaessa) 
Siina epatodennakoisessa tapauksessa etta koira 
pureskelee pantaa, silla saattaa ilmeta seuraavia 
oireita: koordinoimattomia liikkeita, vapinaa, 
kuolaamista, oksentelua ja takaruumiin jaykkyytta. 
Nama oireet hBviavat yleensa 48 tunnin kuluessa. 
Diatsepaamia voidaan kayttaa oireiden 
lievittamiseksi mikali tarpeen. 
4.11 Varoaika 
Ei oleellinen. 
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET 
Farmakoterapeuttinen ryhma: synteettisiin 
pyretroideihin kuuluvat ulkoloislaakkeet. 
A TCvet-koodi: QP53AC11 
5.1. Farmakodynamiikka 
Hyonteiset ja punkit altistuvat deltametriinille 
kosketuksen kautta. Vaikutusmekanismi perustuu 
hyonteisen hermosolujen solukalvon toimintahBirioon, 
jossa natriumionien lapaisykyky lisaantyy 
jatkuvasti. Se johtaa loisen liialliseen aktiivisuuteen ja 
myohemmin sen halvautumiseen 
(shokkivaikutus) , vapinaan ja lopulta kuolemaan. 
5.2. Farmakokinetiikka 
Deltametriinia vapautuu jatkuvasti pannasta koiran 
turkkiin ja ihoa peittavaan rasvakerrokseen. 
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Vaikuttava aine leviaa pannan kosketuskohdasta ihon 
rasvojen mukana karvaan ja elaimen koko 
iholle. 
Deitametriini ei imeydy systeemisesti koiraan. 
6. FARMASEUTTISET TlEDOT 
6.1. Apuaineet 
Titaanidioksidi (E 171) 
Orgaaninen Ca-Zn saippuaseos 
Soijaoljy, epoksoitu 
Di-iso-oktyyliadipaatti 
Trifenyylifosfaatti 
Polyvinyylikloridi 
6.2. Yhteensopimattomuudet 
Ei tunneta. 
6.3. Kestoaika 
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta. 
6.4. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet 
Suojapussiin pakattu panta on sailytettava 
pahvikotelossa. 
Sailyta aile 25 'C lampotilassa. 
6.5. Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus 
Yksi panta pakataan paperi-alumiini-polyetyleeni -
suojapussiin tai paperi-alumiini-polyesteripolyetyleeni 
-suojapussiin ja edelleen pahvikoteloon. 
6.6. Erityiset varotoimet kayttamattomien 
laakevalmisteiden tai niista peraisin olevien 
jatemateriaalien hBvittamiselle 
Vaikuttava aine on haitallinen kaloille , muille vedessa 
elaville elioille ja mehilaisille. 
Kayton jalkeen tai kayttamatta jaanyt panta tulee 
toimittaa apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle 
hBvitettavaksi. 
7. MYYNTILUVAN HAL TlJA 
Intervet International B. V. 
Wim de Korverstraat 35 
5831 AN Boxmeer 
Alankomaat 
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
17064 
9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN 
MYONTAMISpAIVAMAARA 
/UUDISTAMISpAIVAMAARA 
29.4.2002/7.9.2009 
10. TEKSTIN MUUTTAMISpAIVAMAARA 
17.12.2009 
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JAITAI KAYTTOA 
KOSKEVA KIEL TO 
Ei oleellinen 


