VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Seresto vet. 1,25 g+ 0,56 g panta kissoille ja koirille enintddn 8 kg

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttavat aineet:

Yksipanta (38 cm, 12,5 g) sisdltdd vaikuttavina aineina 1,25 g imidaklopridia ja 0,56 g
flumetriinia.

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Panta
Harmaa, hajuton panta.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Kissa, koira (enintddn 8 kg)

4.2 Kiyttoaihe et kohde-eldinlajeittain

Kissoille:

Kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis) hoitoon ja ennaltachkdisyyn 7—8 kuukauden ajan.
Valmiste suojaa eldimen vilitontd elinympéristod kirppujen toukka-asteiden kehittymistd vastaan
10 vikkon ajan. Valmistetta voidaan kdyttdd osana kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen hoitoa.

Valmisteella on kahdeksan kuukautta kestdvé akarisidinen (tappava) vaikutus (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus turanicus) ja karkottava (puremista ehkdiseva) vaikutus (Ixodes ricinus) puutiaisia
vastaan. Valmiste tehoaa toukkiin, nymfeihin ja aikuisiin puutiaisiin.

Hoitoa aloitettaessa kissaan jo kiinnittyneend olevat puutiaiset eivit mahdollisesti kuole 48 tunnin
kuluessa siitd, kun panta on kiinnitetty, ja ne saattavat pysyéd kinnittyneind ja nikyvilld. Tasti
syystd on suositeltavaa poistaa kissassa jo olevat puutiaiset hoitoa aloitettacssa. Uusia puutiaisia
tappava ja karkottava vaikutus alkaa kahden pdivén sisdlld siitd, kun panta on kiinnitetty.

Koirille:

Kirpputartuntojen hoitoon ja ennaltachkdisyyn (Ctenocephalides felis, C. canis) 7-8 kuukauden
ajan. Valmiste suojaa eldimen vilitontd elinympdristdd kirppujen toukka-asteiden kehittymisté
vastaan kahdeksan kuukauden ajan. Valmistetta voidaan kdyttdd osana kirppujen aiheuttaman
allergisen ihotulehduksen hoitoa.



Valmisteella on kahdeksan kuukautta kestidva akarisidinen (puutiaisia tappava) (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus) vaikutus seké karkottava vaikutus

(puremista ehkidisevd) (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) puutiaisia vastaan. Valmiste
tehoaa toukkiin, nymfeihin ja aikuisiin puutiaisiin.

Hoitoa aloitettaessa koiraan jo kiinnittyneenéd olevat puutiaiset eivdt mahdollisesti kuole 48 tunnin
kuluessa siitd, kun panta on kiinnitetty, ja ne saattavat pysya kiinnittyneind ja ndkyvilld. Tastd
syystd on suositeltavaa poistaa koirassa jo olevat puutiaiset hoitoa aloitettaessa. Uusia puutiaisia
tappava ja karkottava vaikutus alkaa kahden pdivin sisalld siitd, kun panta on kiinnitetty.

Valmiste suojaa koiraa epdsuorasti Rhipicephalus sanguineus -puutiaisen vilitykselld tarttuvilta
Babesia canis vogeli- ja Ehrlichia canis -patogeeneilta, vihentden siten koiran riskid sairastua
koiran babesioosiin ja koiran ehrlichioosiin 7 kuukauden ajan.

enintdin 8 kuukauden ajan.
Viivetartuntojen (7richodectes canis)hoitoon.
4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd alle kymmenen vilkon ikdisille kissanpennuille.
Ei saa kéyttid alle seitsemén vikon ikdisille koiranpennuille.
Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-elidinlajeittain

Puutiaiset kuolevat ja irtoavat eldimesti yleensd 24—48 tunnin kuluessa tartunnasta verta
imeméttd. On mahdollista, ettd eldimeen voi tarttua yksittdisid puutiaisia hoidon jilkeen. Tastéd
syystd puutiaisten kantamien tarttuvien sairauksien levidmisen mahdollisuutta ei voida
epasuotuisissa olosuhteissa sulkea tidysin pois.

Vaikka Leishmania infantum -tartuntojen esiintyvyyden on todettu vahenevén koirilla
merkittavasti, valmisteen karkottavan (puremista ehkdisevin) ja insektisidisen vaikutuksen
Phlebotomus perniciosus -hietaséésked vastaan on osoitettu vaihtelevan. Ndin ollen hietasédésken
puremia voi esiintyd, eikd Leishmania infantum -tartuntaa voida kokonaan poissulkea. Panta on
kiinnitettdva juuri ennen hietaséédskikauden alkamista, joka on vastaavastimyos Leishmania
infantum -tartuntakausi. Pantaa on kdytettévé koko riskikauden ajan.

Panta on hyvé ottaa kiyttodn ennen kirppu- tai puutiaiskauden alkua.

Kuten kaikkien pitkdaikaisten paikallishoitojen yhteydessé, kausittainen voimakas karvanlihto
saattaa aiheuttaa viliaikaista tehon lievdd heikkenemistd, silli karvoihin sitoutuneita vaikuttavia
aineita katoaa karvanldhdon mukana. Pannasta alkaa heti vapautua korvaavaa ainetta, joten téysi
teho palautuu ilman liséhoitoa taiuutta pantaa.

Jos taloudessa on erittdin runsaasti kirppuja, ympéristd on ehka kisiteltdva sopivalla
hyonteismyrkylla.

Tuote on vedenkestivi ja sen teho sdilyy, jos eldin kastuu. Pitkdaikaista voimakasta altistumista
vedelle ja liallista sampoopesua on kuitenkin véltettdava, silli vaikutuksen kesto saattaa lyhentya.
Tutkimukset osoittavat, ettd kuukausittainen sampoopesu tai kastuminen ei lyhennd merkitsevasti



pannan 8 kuukauden tehoa puutiaisia vastaan, koska vaikuttavat aineet levidvat turkkiin
uudelleen. Teho kirppuja vastaan sen sijaan heikkenee vihitellen 5. kuukaudesta alkaen.
Shampoopesun tai vesihuuhtelun vaikutusta koiran leishmanioositartuntoihin ei ole tutkittu.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Elidimii koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlilikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Pidd pannan sisdltiva pussi ulkopakkauksessa, kunnes panta otetaan kdyttoon.

Pienten lasten ei pidd antaa leikkid pannalla, kuten ei muillakaan eldinlidkevalmisteilla, tai panna
sitd suuhunsa. Pantaa kiyttdvit eliimet eivit saa nukkua omistajien vuoteissa, etenkéén lasten
vuoteissa. Kun panta on kidytdssé, siitd vapautuu jatkuvasti imidaklopridia ja flumetriinia eldimen
iholle ja turkkiin.

Valmiste voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita joillekin henkiloille.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid (allergisia) pannan siséltimille aineille, tulee vilttda kosketusta
eldinlddkevalmisteen kanssa.

Valmiste voi hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa joillekin henkil6ille ihon, siimien ja
hengitysteiden &drsytysté. Jos sinulle ilmaantuu silmien drsytystd, huuhtele silmét huolellisesti
kylmédlld vedelld. Jos iho &rtyy, pese se saippualla ja kylmalld vedelld. Jos oireet jatkuvat, on
suositeltavaa, ettd kddnnyt [ddkérin puoleen ja ndytit hinelle pakkausselosteen tai
myyntipaéllyksen.

Pannan jadnteet tai palat on hivitettdva vilittomasti (ks. kohta 4.9).

Pannan asettamisen jilkeen kddet on pestdvé kylmilla vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Eldimilld, jotka eivit ole tottuneet pitimidn pantaa, voi harvinaisissa tapauksissa esiintya
muutaman pdivin ajan pannan asettamisen jilkeen kayttdytymishéiriditd, kuten pilleskely,
dantelyd, hyperaktiivisuutta, turkin runsasta nuolemista ja/tai siistimistd tai pannan
kosketuskohdan raapimista. Aggressiivista kdyttdytymistd pannan asettamisen jilkeen on
raportoitu hyvin harvinaisissa tapauksissa. Varmista, etti panta on kiristetty sopivan kokoiseksi.
Iho-oireita, kuten kutinaa, ihon epanormaalia punoitusta ja karvanliht6a, voi esiintyd pannan
kosketuskohdassa. Niitd oireita on raportoitu koirilla harvoin ja kissoilla melko harvoin, ja ne
havidvit yleensd 1-2 vilkossa. Yksittdistapauksissa pannan tilapdinen poistaminen saattaa olla
suositeltavaa, kunnes oireet ovat hivinneet.

Koirilla hyvin harvinaisissa tapauksissa ja kissoilla harvinaisissa tapauksissa pannan
kosketuskohdassa saattaa esiintyd seuraavia iho-oireita: ihotulehdusta (dermatiitti), tulehdusta
(inflammaatio), ekseemaa, leesioita tai verenvuotoa. Tdllaisten haittavaikutusten ilmaantuessa
pannan poistaminen on suositeltavaa.

Koirilla harvinaisissa tapauksissa saattaa esiintyd neurologisia oireita, kuten ataksiaa, kouristuksia
tai vapinaa. Téllaisten haittavaikutusten ilmaantuessa pannan poistaminen on suositeltavaa.

Koirilla ja kissoilla voi my0s harvinaisissa tapauksissa hoidon alussa esiintyd lievid ja ohimenevii
oireita kuten apeutta, ruokahalun muutoksia, kuolaamista, oksennuksia tai ripulia. Kuten
muidenkin iholle annosteltavien valmisteiden kdyton yhteydessa yliherkilld eldimilld saattaa
esiintyd allergista kosketusihottumaa.



Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelldén seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Flumetriinilla ja imidaklopridilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole
havaittu vaikutusta hedelméillisyyteen tai lisddntymiseen tai niyttdd teratogeenisistd tai
sikidtoksisista vaikutuksista. Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana ei
ole kuitenkaan selvitetty kohde-eldimilli. Tietojen puuttuessa valmisteen kayttod ei siten
suositella tineyden eikd imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
4.9 Annostus ja antotapa

Tholle. Yksipanta eldintd kohti. Kinnitetddn kaulan ympérille. Kissoille ja pienille, korkeintaan
8 kgn painoisille koirille kdytetidn 38 cmn pituista pantaa.

Yli 8 kgin painoisille koirille kdytetdén 70 cmin pituista pantaa.

Vain ulkoiseen kéyttdon.

Ota panta suojapussista vasta juuri ennen kayttdd. Rullaa panta auki ja varmista, ettei sen
sisdpuolelle ole jadnyt muovisia kiinnikkeitd. Sovita panta eldimen kaulan ympérille kiristimatta
pantaa likaa (pannan ja eldiimen kaulan vilin pitdisi mahtua kaksi sormea). Pujota pannan toisen
péén loppuosa soljen ldpi ja leikkaa ylijaévd osa pois siltd osin kuin se ylittdd 2 cm.

P N7

Pantaa tulee pitdéd yhtdjaksoisesti koko kahdeksan kuukauden ajan, ja se tulee poistaa hoitojakson
jalkeen. Tarkista panta sddnnollisesti ja sd4da sitd tarvittaessa, erityisesti pentujen kasvaessa
nopeasti.

Pannassa on turvalukkomekanismi. Siind hyvin harvinaisessa tapauksessa, etti kissa jad
pannastaan kiinni johonkin, tai siind erittdin harvinaisessa tapauksessa, ettd koira jad pannastaan
kiinni johonkin, eliimen omat voimat riittivit yleenséd venyttimdén pantaa niin, ettd se avautuu
nopeasti.



4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vasta-aiheet) tarvittaessa

Koska kyseessé on kaulapanta, yliannostus on epidtodennidkoinen eikd yliannostuksen oireita
odoteta ilmenevén.

Viidelld kaulan ympérille asetetulla pannalla aiheutettua yliannostusta tutkittin aikuisilla kissoilla
ja koirilla kahdeksan kuukauden ajan ja 10 viikkoa vanhoilla kissanpennuilla seké 7 viikkoa
vanhoilla koiranpennuilla kuuden kuukauden ajan. Muita kuin jo kohdassa 4.6 kuvattuja
haittavaikutuksia ei havaittu.

Siind epidtodennikoisessd tapauksessa, ettd eldin sy pannan, silld saattaa ilmeté lievid maha-
suolikanavaoireita (esimerkiksi 10ysid ulosteita).

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: ulkoloislddkkeet, hyonteismyrkyt ja karkotteet, pyretriinit ja
pyretroidit, flumetriiniyhdisteet
ATCvet-koodi: QP53AC55

5.1 Farmakodynamiikka

Imidaklopridi on ulkoloislidke, joka kuuluu kloorinikotinyyliaineryhméén. Tarkemmin
kemiallisesti kuvattuna se on kloorinikotinyylinitroguanidiini. Imidaklopridi tehoaa kirppujen
toukka-asteisiin, aikuisiin kirppuihin ja tdihin. Teho kirppuja (Ctenocephalides felis ja
Ctenocephalides canis) vastaan alkaa 48 tunnin kuluessa pannan kiinnittimisesta.

Kohdassa 4.2 mainittujen kdyttoaiheiden lisdksi valmisteen on osoitettu torjuvan Pulex irritans
-kirpputartuntoja.

Imidaklopridi sitoutuu voimakkaasti kirpun keskushermoston postsynaptisiin nikotinergisiin
asetyylikoliimireseptoreihin. Téstd seuraava loisten kolinergisen vilityksen estyminen
halvaannuttaa ja tappaa loiset. Koska imidaklopridilla on heikko vaikutus nisdkkaiden
nikotinergisiin reseptoreihin ja koska se lipdisee oletettavasti nisdkkéiden veri-aivoesteen
heikosti, silld ei kdytdnndssi ole vaikutusta nisdkkdiden keskushermostoon. Imidaklopridilla on
vain heikko farmakologinen vaikutus nisdkkaisiin.

Flumetriini on ulkoloislidke, joka kuuluu synteettisten pyretroidien ryhméin. Nykyisen tiedon
mukaan synteettiset pyretroidit vaikuttavat hermosolujen solukalvojen natriumkanavaan
hidastamalla hermon repolarisaatiota, miké johtaa lopulta loisen kuolemaan. Tutkimuksissa,
joissa arvioitin pyretroidien rakenteen vaikutusta tehoon, havaittiin tietyn kiraalisen
yhdenmukaisuuden aiheuttavan kohdennetun tehon ulkoloisiin. Na&illd yhdisteilld ei havaittu
antikolinesteraasiaktiivisuutta. Flumetriini saa aikaan valmisteen akarisidisen vaikutuksen ja
lisdksi estdd lisddntymiskykyisten munien tuotannon naaraspuolisten puutiaisten kuollessa.

In vitro -tutkimuksessa 5—10 % subletaalille annokselle, 4 mg flumetriinia/litra, altistuneista
Rhipicephalus sanguineus -puutiaisista muni ulkond6ltdédn muuttuneita munia (ndivettynyt,
himmed, kuiva). Munien ulkond6n muutos viittaa flumetriinin sterilisoivaan vaikutukseen.

Kohdassa 4.2 lueteltujen puutiaislajien lisdksi valmisteen on osoitettu tehoavan kissalla Ixodes
hexagonus -puttiaislajia ja ei-eurooppalaista Amblyomma americanum -puutiaislajiavastaan ja



koiralla 1. hexagonus- ja I. scapularis -puutiaislajeja, ei-eurooppalaista Dermacentor variabilis
-puutiaislajia sekd australialaista halvausoireita aiheuttavaa 1. holocyclus -puutiaista vastaan.

Valmiste karkottaa kdyttoaiheissa mainittuja puutiaisia estien niiden veriaterian, jolloin
vektorivilitteisten sairauksien tarttumisriski pienenee epasuorasti.

Pienelld kissamdarilld suoritetussa laboratoriokokeessa on osoitettu kuukausi hoidon jilkeen
epasuora suoja Cytauxzoon felis -patogeenin (Amblyomma americanum -puutiaisen levittima)
tarttumista vastaan ja siten vahentynyt riski sairastua timéin patogeenin aiheuttamiin sairauksiin
tutkimuksen olosuhteissa.

Koirilla on kohdassa 4.2 lueteltujen patogeenien liséksi laboratoriotutkimuksessa osoitettu

28 vuorokauden hoidon jélkeen epédsuora suoja Babesia canis canis -patogeenin tarttumista
vastaan (Dermacentor reticulatus -puutiaisten vilittdma) ja 2 kuukauden hoidon jilkeen epdsuora
suoja Anaplasma phagocytophilum -patogeenin tarttumista vastaan (Ixodes ricinus -puutiaisten
vilittdma) ja siten riski sairastua edelld mainittujen patogeenien vilittdmiin sairauksiin vdheni
tutkimusolosuhteissa.

Hietasédédskea (Phlebotomus perniciosus) koskevien tehokkuustutkimusten tiedot osoittivat
karkottavan (puremista ehkéisevian) vaikutuksen vaihtelevan 65-89 %:n vililla 7-8 kuukauden
aikana pannan kiinnittimisestd. Kolmesta Leishmania infantum -patogeenin esiintymisalueella
tehdysté kliinisestd kenttdtutkimuksesta saadun aineiston perusteella riski hietasddsken
valittdmaédn Leishmania infantum -tartuntaan pieneni merkittdvasti valmisteella hoidetuilla
koirilla verrattuna ei-hoidettuihin koiriin. Leishmanioosin tartuntariski pieneni 88,3—100 %
hietasdédsken tartuntapaineesta riippuen.

Panta véhensi koiraan jo kiinnittyneiden Sarcoptes scabiei -punkkien esiintymistd, ja tdydellinen
paraneminen saavutettiin kolmessa kuukaudessa.

5.2 Farmakokinetiikka

Kumpaakin vaikuttavaa ainetta vapautuu vahitellen jatkuvasti matalina pitoisuuksina pannan
polymeerirakenteesta eldiimeen. Molempia vaikuttavia aineita on kissan tai koiran turkissa
akarisidisina/insektisidisind pitoisuuksina koko vaikutusajan. Vaikuttavat aineet levidvit pannan
kosketuskohdasta koko iholle. Kohde-eldimilld tehdyissd yliannostustutkimuksissa ja seerumin
kineettisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd imidaklopridi imeytyy systeemiseen verenkiertoon
tilapdisesti, kun taas flumetriinia ei havaittu enimmékseen ollenkaan. Suun kautta imeytyminen ei
ole merkittdvéé klimisen tehon kannalta.

5.3 Ympiéristovaikutukset

Katso kohta 6.6.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Titaanidioksidi (E171)

Musta rautaoksidi (E172)
Dibutyyliadipaatti



Propyleeniglykolidikaprylokapraatti

Epoksoitu soijadly

Steariinihappo

Polyvinyylikloridi

6.2 Tirkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Laatikko, joka sisdltdd yhden tai kaksi PETP/PE-pussiin yksittdispakattua polyvinyylikloridipohjaista
pantaa (38 cm).

Pahvilaatikko, joka sisdltid 12 PETP/PE-pussiin yksittdispakattua polyvinyylikloridipohjaista
pantaa (38 cm).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien lilikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalie n havittimiselle

Kayttimattomat elaiinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettava

paikallisten méérdysten mukaisesti.
Seresto vet. -panta ei saa joutua vesistoihin, silld se voi olla vaarallista kaloille tai muille vesielidille.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO
29098

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN

MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivaméadrd: 03.05.2012
Uudistamispaivaiméara: 27.07.2016



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

09.09.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Seresto vet. for katt och hund upp till 8 kg 1,25 g+ 0,56 g halsband

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:
Ett halsband pa 38 cm (12,5 g) innehéller 1,25 g imidakloprid och 0,56 g flumetrin som aktiva
substanser.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Halsband
Gratt, luktfritt halsband.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt, hund (upp till 8 kg)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Katt:

For behandling och férebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis) under 7 till 8 méanader.
Skyddar djurets ndirmaste omgivning mot utveckling av lopplarver under 10 veckor. Lakemedlet
kan anvidndas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk dermatit orsakad av loppor.

Lakemedlet har stindig acaricid (dddande) effekt (Ixodes ricinus, Rhipicephalus turanicus)och
avvisande (forhindrar blodsugning) effekt mot féstingangrepp (Ixodes ricinus) under 8 manader.
Den dr effektiv mot larv- nymf- och adulta fastingar.

Féstingar som sitter pa katten nir behandlingen pabdrjas dor inte alltid inom 48 timmar efter
applicering av halsbandet utan kan sitta kvar synliga. Det rekommenderas darfor att fastingar som
redan finns pa katten vid applicering avlidgsnas. Forhindrande av angrepp avnya féstingar borjar
inom tva dagar efter applicering av halsbandet.

Hund:

For behandling och férebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis, C. canis) under 7 till

8 manader.

Skyddar djurets nirmaste omgivning mot utveckling av lopplarver under 8 manader.

Likemedlet kan anvéndas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk dermatit orsakad av
loppor.



Likemedlet har stindig acaricid (dodande) effekt mot fastingangrepp (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus) och avvisande (forhindrar blodsugning)
effekt mot fastingangrepp (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) under 8 minader. Den ar
effektiv mot larv- nymf- och adulta fastingar.

Féastingar som sitter pd hunden nir behandling paborjas dor inte alltid inom 48 timmar efter
applicering av halsbandet utan kan sitta kvar synliga. Det rekommenderas darfor att fastingar som
redan finns pa hunden vid applicering avlidgsnas. Forhindrande av angrepp av nya féstingar borjar
inom tva dagar efter applicering av halsbandet.

Likemedlet ger ett indirekt skydd mot 6verforing av patogenerna Babesia canis vogeli och
Ehrlichia canis fran fastingarten Rhipicephalus sanguineus. Under 7 ménader minskar dirmed
risken for babesios och erlichios hos hund.

Minskar infektionsrisken av Leishmania infantum via 6verforing fran sandmyggor 1 upp till 8
manader.

For behandling av angrepp av pélsitande lus (7richodectes canis).
4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till kattungar yngre &n 10 veckor.
Anvind inte till hundvalpar yngre &n 7 veckor.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna, eller mot nagot av hjalpdmnena.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Fastingar kommer i regel att do och faller av varddjuret inom 24 till 48 timmar efter angrepp utan
att ha sugit blod. Forekomst av enstaka fastingar efter behandling kan inte uteslutas. P& grund av
detta kan 6verforing av infektiosa sjukdomar inte helt uteslutas om forhallandena ar
ofordelaktiga.

Aven om en signifikant minskning i férekomst av Leishmania infantum har visats i hundar, har
lakemedlet visat pa variabel repellerande (forhindrar blodsugning) verkan och insekticid effekt
mot sandmyggan Phlebotomus perniciosus. Som ett resultat kan bett frdn sandmyggor uppkomma
och overforing av Leishmania infantum kan inte helt uteslutas. Halsbandet ska appliceras precis
innan bdrjan av sandmyggornas aktiva period som vektorer motsvarande dverforingssdsongen av
Leishmania infantum och det ska baras under hela riskperioden.

For bésta resultat bor halsbandet appliceras innan lopp- eller fastingsdsongen borjar.

Som med alla langtidsverkande topikala likemedel kan sdsongsbetonad fallning av pélsen leda till
en overgdende minskad reduktion av effekt pa grund av forlust av aktiva substanser bundna 1
palsen. Ny distribution frén halsbandet sker omgaende sa att full effekt teretableras utan
ytterligare behandling eller byte av halsband.

For optimal kontroll av loppor i svért angripna hushéll kan det vara nédvandigt att behandla
omgivningen med en lamplig nsekticid.

Likemedlet dr resistent mot vatten; den forblir verksam dven om djuret blir vatt. Djuret bor dock
inte utséttas for stora miangder vatten eller frekvent schamponering da verkningstiden kan
nedséttas. Studier har visat att manatlig schamponering eller bad minskar inte signifikant
verkningstiden pa 8 manader mot fastingar efter omfordelning av aktiva substanser i pilsen



medan likemedlets effekt mot loppor gradvis minskar fran 5:¢ manaden. Paverkan av
schamponering eller nedsénkning i vatten gillande Overforing av leishmanios hos hund har inte
undersokts.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anvandning

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Ej relevant.

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar like medlet till djur

Forvara pdsen med halsbandet i ytterforpackningen tills det anvands.

Som for alla veterindirmedicinska Ilikemedel, 1at inte sméa barn leka med halsbandet eller stoppa
det i munnen. Husdjur som anvénder halsbandet bor inte tillitas att sova i samma séng som sin
dgare, speciellt inte barn. Imidakloprid och flumethrin friges kontinuerligt fran halsbandet till
huden och pélsen medan halsbandet bérs.

Likemedlet kan orsaka dverkénslighetsreaktioner hos vissa personer.

Personer med kiind dverkénslighet (allergi) for innehallet i halsbandet skall undvika kontakt med
lakemedlet.

Likemedlet kan i mycket séllsynta fall orsaka hud-, 6gon- och andningsirritation hos vissa
personer. Vid dgonirritation, spola 6gonen ordentligt med kallt vatten. Vid hudirritation, tvitta
huden med tvél och kallt vatten. Om symptomen kvarstar rekommenderas att du kontaktar likare
och visar bipacksedeln eller etiketten till likaren.

Kassera omedelbart restmaterial eller avklippta delar av halsbandet (se avsnitt 4.9).

Tvitta hinderna med kallt vatten efter att halsbandet har satts pa.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I séllsynta fall kan beteendestdrningar, inklusive att djuret gémmer sig, vokalisering,
hyperaktivitet, Gverdriven slickande och/eller grooming eller kliande vid applikationsstillet,
observeras hos djur som inte dr vana att bara halsband under de forsta dagarna efter att halsbandet
har satts pa. I mycket séllsynta fall rapporterades aggression efter applikation av halsbandet. Se
efter att halsbandet sitter korrekt.

Symtom vid applikationsstillet sdsom pruritus, erytem och haravfall kan forekomma. Dessa
symtom har rapporterats som sillsynta hos hund och som mindre vanliga hos katt och vanligtvis
gar de tillbaka mnom 1 till 2 veckor. I enstaka fall kan det rekommenderas att temporart ta bort
halsbandet tills symtomen forsvinner.

I mycket sdllsynta fall hos hund och i séllsynta fall hos katt kan symtom sdsom dermatit,
inflammation, eksem, lesioner eller blodning upptrida vid applikationsstéllet och vid dessa
tillfdllen &r det rekommenderat att ta av halsbandet.

I séllsynta fall hos hund kan neurologiska symtom som ataxi, kramper och tremor uppkomma.
Vid dessa tillfillen 4r det rekommenderat att ta av halsbandet.

I sdllsynta fall hos hund och katt kan dven lindriga och 6vergaende reaktioner sasom depression,
fordndrade matvanor, salivation, krdkningar och diarré forekomma initialt. Som med andra
topikala likemedel kan allergisk kontaktdermatit férekomma hos 6verkénsliga djur.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:
- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)



- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- Sillsynta (fler &n 1 men farre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller fggliggning

Laboratoriestudier med antingen flumetrin eller imidakloprid pa ratta och kanin har inte givit
ndgon paverkan pa fertilitet eller reproduktion och visade inga teratogena eller fetotoxiska
effekter.

Likemedlets sidkerhet under dréktighet och laktation har dock inte faststillts i maldjur. I franvaro
av tillgdnglig data rekommenderas darfor inte anvindning av likemedlet till driktiga och
lakterande tikar eller honkatter.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och adminis treringss:tt

Kutan anvdndning. Ett halsband per djur som fasts runt halsen.

Katter och smé hundar upp till 8 kg kroppsvikt ska anvéinda ett 38 cm I&ngt halsband.

Hundar 6ver 8 kg ska anvénda ett halsband for hund 6ver 8 kg med lingd 70 cm.

Endast for utvértes bruk.

Ta ut halsbandet ur skyddspasen omedelbart fore anvindning. Rulla upp halsbandet och se efter
att det inte finns nigra rester kvar fran plasthallarna inuti halsbandet. Justera halsbandet runt

djurets hals utan att dra at for hart (som riktlinje ska det ga att f4 in 2 fingrar mellan halsbandet
och halsen). Tra dverflodigt halsband genom 6glan och klipp bort det som sticker ut mer &n 2 cm.

v ] NP

Halsbandet ska anvindas hela tiden under den 8 manader ldnga skyddsperioden och bor avligsnas
efter behandlingsperioden. Kontrollera regelbundet och justera om nodvéandigt, sarskilt néir
kattungar/hundvalpar véxer fort.

Detta halsband har en sdkerhetsforslutningsmekanism. I det mycket séllsynta fall att en katt eller
det extremt sdllsynta fall att en hund fastnar, dr djurets egen styrka vanligtvis tillrdcklig for att
vidga halsbandet sé att det snabbt gér att komma loss.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (om nodvindigt)



Utifran halsbandets egenskaper dr det osannolikt att verdosering sker och tecken pa
overdosering forvintas inte.

Overdosering med 5 halsband runt halsen undersdktes pa vuxna katter och hundar under en

8 manaders period och pa 10 veckor gamla kattungar och 7 veckor gamla hundvalpar under en
6 manaders period utan att ndgra andra biverkningar observerades forutom de redan beskrivna i
avsnitt 4.6.

Om djuret av osannolik hindelse rakar dta upp halsbandet kan milda gastrointestinala symtom
(t.ex. 16s avforing) forekomma.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: medel mot ektoparasiter, insektsdodande och repellerande medel,
pyretriner och pyretroider, Flumetrin, kombinationer
ATCvet-kod: QP53ACS55

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Imidakloprid dr ett ektoparasitmedel tillhérande gruppen klornikotinylféreningar. Kemiskt
klassificeras det som en klornikotinyInitroguanidin. Imidakloprid &r verksamt mot loppans
larvstadier, vuxna loppor och 16ss. Effekt mot loppor (Ctenocephalides felis och Ctenocephalides
canis) startar inom 48 timmar efter applicering av halsbandet. Utover de indikationer som listas i
avsnitt 4.2 har aktivitet mot Pulex irritans loppor demonstrerats.

Imidakloprid har en hog affinitet till de nikotinerga acetylkolinreceptorerna i den postsynaptiska
regionen av centrala nervsystem (CNS) hos loppan. Den pafoljande hdmningen av kolinerg
transmission hos insekten resulterar i paralys och dod. Pa grund av den svaga affiniteten till
daggdjurens nikotinerga receptorer och den forvéntat svaga penetrationsformagan genom
blod/hjarnbarridren hos diaggdjur, har den praktiskt taget ingen effekt pa daggdjurets CNS.
Imidakloprid har minimal farmakologisk effekt hos diaggdjur.

Flumetrin dr ett ektoparasitmedel tillhérande den syntetiska pyretroidgruppen. Enligt nuvarande
kunskap péaverkar syntetiska pyretroider natriumkanaler i nervcellmembranen, vilket resulterar i
fordrojd repolarisering av nerven och slutligen dédande av parasiten. Paverkan pa receptorer med
en viss kiral struktur har noterats i studier av struktur-aktivitet forhdllande for ett antal pyretoider,
vilket orsakar en selektiv aktivitet pa ektoparasiter. Ingen anti-kolinesteras aktivitet observerades
med dessa foreningar. Flumetrin 4r ansvarigt for likemedlets acaricida verkan och forhindrar
dessutom produktion av fertila 4gg genom sin letala effekt pd honféstingar. En in-vitro studie har
visat att 5-10 % av Rhipicephalus sanguineus-tastingar som exponerats for subletala doser pa 4
mg flumetrin/liter lade d4gg med modifierat utseende (skrumpna, matta och torra) vilket indikerar
pa en steriliserande effekt.

Utover de féstingarter som listas i avsnitt 4.2, har aktivitet hos katt demonstrerats mot Ixodes
hexagonus och den icke-europeiska fastingarten Amblyomma americanum och hos hund dven mot
1. hexagonus I. scapularis och den icke-europeiska féstingarten Dermacentor variabilis samt den
australiensiska paralyseringsfastingen /. holocyclus.



Liakemedlet har en repellerande (forhindrar blodsugning) verkan mot specificerade fastingar
vilket hindrar avvisade parasiter att suga blod och hjdlper ddrmed till attindirekt minska risken
for dverforing av vektorburen sjukdom.

Hos katt har indirekt skydd mot 6verforing av Cytauxzoon felis (6verford via Amblyomma
americanum fastingar) har visats en manad efter behandling hos ett lagt antal djur ien
laboratoriestudie. Under studiens forhdllanden minskades dirmed risken for sjukdomar orsakade
av denna patogen.

Hos hund har, utdver de patogener som listas i avsnitt 4.2, indirekt skydd mot 6verforing av
Babesia canis canis (via Dermacentor reticulatus fastingar) visats i en laboratoriestudie vid dag
28 efter behandling och indirekt skydd mot 6verforing av Anaplasma phagocytophilum (via
Ixodes ricinus fastingar) har visats 2 manader efter behandling i en laboratoriestudie. Under
studiernas forhdllanden minskades dirmed risken for sjukdomar orsakade av dessa patogener.

Data fran effektstudier p&4 sandmyggor (Phlebotomus perniciosus) visade en varierande
repellerande (férhindrar blodsugning) verkan hos sandmygga fran 65 till 89 % under 7-8 ménader
efter den forsta appliceringen av halsbandet. Data fran tre kliniska faltstudier utférda i endemiska
omraden indikerar en signifikant riskreduktion i 6verforing av Leishmania infantum via
sandmyggor hos behandlade hundar jamfért med obehandlade hundar. Beroende pa
infektionstrycket fran sandmyggor, ér effekten av riskreduktion med leishmanios mellan 88,3 till
100%.

Halsbanden kunde forbéttra Sarcoptes scabiei-angrepp hos redan angripna hundar och gav
fullstdndig bot efter tre ménader.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De bada aktiva innehallsimnena frisdtts sakta och kontinuerligt ilaga koncentrationer frén
halsbandets polymer-matrissystem till djuret. De bada aktiva innehallsimnena &r nidrvarande i
kattens eller hundens péls i acaricida/insekticida koncentrationer under hela den effektiva
perioden. De aktiva substanserna sprids fran stillet med direktkontakt 6ver hela hudytan. Studier
pé overdos hos maldjur och serum-kinetikstudier har visat att imidakloprid nar systemisk
cirkulation kortvarigt medan flumetrin var mestadels inte métbar. Oral absorption avde bidda
aktiva substanserna ér inte relevant for den kliniska effekten.

5.3 Miljoegenskaper

Se avsnitt 6.6.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Titandioxid (E 171)
Jarnoxidsvart (E 172)

Dibutyl adipat
Propylenglykoldikaprylokaprat
Epoxiderad sojabdnsolja
Stearinsyra

Polyvinylklorid



6.2 Viktigainkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En lada innehéllande ett eller tva 38 cm polyvinylklorid-baserade halsband, individuellt
forpackade i en PETP/PE-pése.

Kartongforpackning innehédllande tolv 38 cm polyvinylklorid-baserade halsband, individuellt
forpackade i en PETP / PE-pase.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall
efter anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

Denna produkt fér inte slippas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen
Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

29098

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 03.05.2012
Datum for fornyat godkénnande: 27.07.2016

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

09.09.2022
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ANVANDNING

Ej relevant.



