PAKKAUSSELOSTE

Seresto vet. 1,25 + 0,56 g panta koirille enintdan 8 kg

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija:

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen

Saksa

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma und Veterinar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel
Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Seresto vet. 1,25 + 0,56 g panta koirille enintddn 8 kg
Imidaklopridi
Flumetriini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Harmaa, hajuton panta (38 cm, 12,5 g) siséltédé vaikuttavana aineena 1,25 g imidaklopridia ja 0,56 g
flumetriinia.

4. KAYTTOAIHEET

Kirpputartuntojen hoitoon ja ennaltaehkéisyyn (Ctenocephalides felis, C. canis) 7-8 kuukauden ajan.
Valmiste suojaa eldimen valitonta elinymparistdd kirppujen toukka-asteiden kehittymistd vastaan
kahdeksan kuukauden ajan.

Valmisteella on kahdeksan kuukautta kestavé akarisidinen (puutiaisia tappava) (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus) vaikutus seké puutiaisia karkottava (puremista
ehkéiseva) (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) vaikutus. VValmiste tehoaa toukkiin, nymfeihin
ja aikuisiin puutiaisiin.

Hoitoa aloitettaessa koiraan jo kiinnittyneend olevat puutiaiset eivdt mahdollisesti kuole 48 tunnin
kuluessa siitd, kun panta on kiinnitetty, ja ne saattavat pysyé kiinnittyneind ja nakyvilld. T&sta syysta
on suositeltavaa poistaa koirassa jo olevat puutiaiset hoitoa aloitettaessa. Uusia puutiaisia tappava ja
karkottava vaikutus alkaa kahden paivan sisalla siitd, kun panta on Kiinnitetty.

Véivetartuntojen (Trichodectes canis) hoitoon.

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

Hietasaasken valitykselld levidvan Leishmania infantum -tartunnan riskin pienentamiseen enintdén
8 kuukauden ajan.



S. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa alle seitseman viikon ikdisille koiranpennuille.
Ei saa kaytt44 tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttad vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Elaimilla, jotka eivét ole tottuneet pitdmaén pantaa, voi harvinaisissa tapauksissa esiintyd muutaman
paivan ajan pannan asettamisen jalkeen lievia kayttaytymishairiditd, joihin liittyy pannan
kosketuskohdan raapimista. Varmista, ettei panta ole liian kiredlla.

Lievid iho-oireita, kuten kutinaa, ihon epanormaalia punoitusta ja karvanlahtéd voi esiintyd pannan
kosketuskohdassa. Nama oireet on raportoitu harvinaisina ja ne haviavét yleensa 1-2 viikossa ilman,
ettd pantaa tarvitsee poistaa. Yksittéistapauksissa pannan tilapdinen poistaminen saattaa olla
suositeltavaa, kunnes oireet ovat havinneet.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa pannan kosketuskohdassa saattaa esiintyd seuraavia iho-oireita:
ihotulehdusta (dermatiitti), tulehdusta (infllmmaatio), rohtumaa tai ihovaurioita. Tallaisten
haittavaikutusten ilmaantuessa, pannan poistaminen on suositetavaa.

Harvinaisissa tapauksissa saattaa esiintya neurologisia oireita, kuten ataksiaa (likkeiden haparointi),
kouristuksia tai vapinaa. Tallaisten haittavaikutusten ilmaantuessa pannan poistaminen on
suositeltavaa.

Kaoirilla voi myds harvinaisissa tapauksissa hoidon alussa esiintya lievia ja ohimenevia oireita kuten
apeutta, ruokahalun muutoksia, kuolaamista, oksennuksia tai ripulia.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelladn seuraavasti:

Hyvin yleinen (useammalla kuin yhdelld eldimelld kymmenestd)

Yleinen (1-10 eldimelld sadasta)

Melko harvinainen (1-10 elaimelld tuhannesta)

Harvinainen (1-10 elaimelld kymmenesté tuhannesta)

Hyvin harvinainen (harvemmalla kuin yhdelld eldimelld kymmenesté tuhannesta).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
selosteessa, ilmoita asiasta eldinladkérillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Pienet koirat (paino enintddn 8 kg): yksi 38 cm pitk& panta.
Koirat (paino yli 8 kg): yksi 70 cm pitkd panta.

lholle. Yksi panta eldintd kohti. Kiinnitetddn kaulan ympérille. Vain ulkoiseen kayttoon.

9. ANNOSTUSOHJIEET

Ota panta suojapussista vasta juuri ennen kayttoa. Rullaa panta auki ja varmista, ettei sen sisapuolelle
ole jaanyt muovisia kiinnikkeitd. Sovita panta eldimen kaulan ympdrille kiristdméatta pantaa liilkaa
(pannan ja eldimen kaulan véliin pitdisi mahtua kaksi sormea). Pujota pannan toisen paan loppuosa
soljen lapi ja leikkaa ylijadva osa pois siltd osin kuin se ylittdd 2 cm.



Pantaa tulee pitda yhtdjaksoisesti koko kahdeksan kuukauden ajan, ja se tulee poistaa hoitojakson
jalkeen. Tarkista panta saannéllisesti ja sddda sita tarvittaessa, erityisesti pentujen kasvaessa nopeasti.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eik& ulottuville.

Tama eldinladkevalmiste eivaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ei saa kaytt&4 pussiin tai laatikkoon merkityn viimeisen kéyttopaivamaaran jalkeen.
Erdantymispéivélld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Puutiaiset kuolevat ja irtoavat eldimesta yleensd 24—48 tunnin kuluessa tartunnasta verta imematta. On
mahdollista, ettd eldimeen voi tarttua yksittdisia puutiaisia hoidon jalkeen. Tasté syysta puutiaisten
kantamien tarttuvien sairauksien leviamisen mahdollisuutta ei voida epésuotuisissa olosuhteissa sulkea
taysin pois. Panta on hyva ottaa kéytt6on ennen kirppu- tai puutiaiskauden alkua.

Vaikka Leishmania infantum -tartuntojen esiintyvyyden on todettu vahenevan koirilla merkittavasti,
valmisteen karkottavan (puremista ehkéiseva) ja insektisidisen vaikutuksen Phlebotomus perniciosus
-hietaséésked vastaan on osoitettu vaihtelevan. N&in ollen hietasédsken puremia voi esiintyd, eika
Leishmania infantum -tartuntaa voida kokonaan poissulkea. Panta on kiinnitettdva juuri ennen
hietasaaskikauden alkamista, joka on vastaavastimyds Leishmania infantum -tartuntakausi. Pantaa on
kaytettava koko riskikauden ajan.

Kuten kaikkien pitkdaikaisten paikallishoitojen yhteydessa, kausittainen voimakas karvanléhto saattaa

aiheuttaa véliaikaista tehon lievaa heikkenemistd, silla karvoihin sitoutuneita vaikuttavia aineita katoaa
karvanlahdén mukana. Pannasta alkaa heti vapautua korvaavaa ainetta, joten taysi teho palautuu ilman

lisdhoitoa tai uutta pantaa.

Jos taloudessa on erittdin runsaasti kirppuja, ymparistd on ehké késiteltdvé sopivalla hyonteismyrkylla.

Tuote on vedenkestévé ja sen teho séilyy, jos eldin kastuu. Pitk&aikaista voimakasta altistumista
vedelle ja liiallista sampoopesua on kuitenkin valtettava, silla vaikutuksen kesto saattaa lyhentya.
Tutkimukset osoittavat, ettd kuukausittainen sampoopesu tai kastuminen ei lyhenna merkitsevasti
pannan 8 kuukauden tehoa puutiaisia vastaan, koska vaikuttavat aineet leviavéat turkkiin uudelleen.
Teho kirppuja vastaan sensijaan heikkenee véhitellen 5. kuukaudesta alkaen. Shampoopesun tai
vesihuuhtelun vaikutusta koiran leishmanioositartuntoihin eiole tutkittu.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Pidd pannan siséltava pussi ulkopakkauksessa, kunnes panta otetaan kayttoon.

Pienten lasten ei pidd antaa leikkia pannalla, kuten ei muillakaan eldinlddkevalmisteilla, tai panna sit4
suuhunsa. Pantaa kayttavat eldimet eivat saa nukkua omistajien vuoteissa, etenkadn lasten vuoteissa.
Henkildiden, jotka ovat ylinerkkia pannan sisdltamille aineille, tulee vélttdd kosketusta
elainladdkevalmisteen kanssa.

Pannan jaanteet tai palat on havitettava valittomasti (ks. kohta “annostusohjeet”).

Pannan asettamisen jalkeen kadet on pestava kylmélla vedella.

Tiineys, maidon erittyminen/ imetys, munivat linnut:

Flumetriinilla ja imidaklopridilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole havaittu
vaikutusta hedelmallisyyteen tai lisddntymiseen tai ndytt0d epdmuodostumia aiheuttavista tai
sikiotoksisista vaikutuksista. Elainld&dkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja maidon erityksen /
imetyksen aikana ei ole kuitenkaan selvitetty kohde-eldimilld. Tietojen puuttuessa valmisteen kayttoa
ei siten suositella tiineyden eikd imetyksen aikana.

Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastalaakkeet):

Koska kyseessé on kaulapanta, yliannostus on epéatodennédkdinen eiké yliannostuksen oireita odoteta
ilmenevén. Viidelld kaulan ympdrille asetetulla pannalla aiheutettua yliannostusta tutkittiin aikuisilla
koirilla kahdeksan kuukauden ajan ja 7 viikkkoa vanhoilla koiranpennuilla kuuden kuukauden ajan.
Haittavaikutuksia ei havaittu lukuun ottamatta lievad karvanlahtod ja lievid ihoreaktioita.

Siind epatodenndkoisessa tapauksessa, ettd koira sy0 pannan, silld saattaa ilmeté lievia maha-
suolikanavaoireita (esimerkiksi l0ysia ulosteita).

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamattomat elainlaakevalmisteet tai niistd peréisin olevat jatemateriaalit on havitettava

paikallisten maardysten mukaisesti. _ _ _ o o
Seresto vet. -panta ei saa joutua vesistdihin, silld se voi olla vaarallista kaloille tai muille vesielidille.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

11.6.2018

15. MUUT TIEDOT
Pakkauskoko: yksi panta

Kumpaakin vaikuttavaa ainetta vapautuu vahitellen jatkuvasti matalina pitoisuuksina pannan
polymeerirakenteesta elaimeen. Molempia vaikuttavia aineita on koiran turkissa
akarisidisina/insektisidisind pitoisuuksina koko vaikutusajan. Vaikuttavat aineet levidvat pannan
kosketuskohdasta koko iholle. Kohde-eldimilla tehdyissé yliannostustutkimuksissa ja seerumin
kineettisissé tutkimuksissa on osoitettu, ettd imidaklopridi imeytyy systeemiseen verenkiertoon
tilapdisesti, kun taas flumetriinia ei havaittu enimmakseen ollenkaan. Suun kautta imeytyminen ei ole
merkittavaa kliinisen tehon kannalta.

Teho kirppuja (Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) vastaan alkaa 48 tunnin kuluessa
pannan Kiinnittdmisestd. Ylla mainittujen kéayttéaiheiden lisaksi valmisteen on osoitettu tehoavan
Pulex irritans -kirpputartuntoja vastaan.



Edelld lueteltujen kayttdaiheiden liséksi valmisteen on osoitettu tehoavan Ixodes hexagonus- ja
I. scapularis -puutiaislajeja, ei-eurooppalaista Dermacentor variabilis -puutiaislajia seké australialaista
halvausoireita aiheuttavaa I. holocyclus -puutiaista vastaan.

Valmiste karkottaa k&yttGaiheissa mainittuja puutiaisia estden niiden veriaterian ja siten epasuorasti
auttaa vahentdméén vektorivélitteisten sairauksien tarttumisriskia.

Kéyttoaiheissa lueteltujen patogeenien liséksi koirilla suoritetussa laboratoriotutkimuksessa on
osoitettu 28 vuorokauden hoidon jélkeen epésuora suoja Babesia canis canis -patogeenin tarttumista
vastaan (Dermacentor reticulatus -puutiaisten vélittdma) ja 2 kuukauden hoidon jalkeen epésuora
suoja Anaplasma phagocytophilum -patogeenin tarttumistavastaan (Ixodes ricinus -puutiaisten
vélittdma) ja siten riski sairastua edelld mainittujen patogeenien vélittdmiin sairauksiin vaheni
tutkimusolosuhteissa.

Hietasé&sked (Phlebotomus perniciosus) koskevien tehokkuustutkimusten tiedot osoittivat karkottavan
(puremista ehkaisevan) vaikutuksen vaihtelevan 65-89 %:n valilla 7—8 kuukauden aikana pannan
kiinnittdmisestd. Kolmesta Leishmania infantum -patogeenin esiintymisalueella tehdysta kliinisesta
kenttatutkimuksesta saadun aineiston perusteella riski hietaséd&sken valittdmaéan Leishmania infantum
-tartuntaan pieneni merkittavasti valmisteella hoidetuilla koirilla verrattuna ei-hoidettuihin koiriin.
Leishmanioosin tartuntariski pieneni 88,3—100 % hietaséé&sken tartuntapaineesta riippuen.

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

Lisétietoja tasta elainla&kevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

ORION PHARMA Eldinladkkeet, PL 425, 20101 Turku, Puh: 010 4261



BIPACKSEDEL

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

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 godkannande for forsaljning:
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel
Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Seresto vet. for hund upp till 8 kg 1,25 g + 0,56 g halsband
Imidakloprid/Flumetrin

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

Ett gratt, luktfritt halsband pa 38 cm (12,5 g) innehaller 1,25 g imidakloprid och 0,56 g flumetrin som
aktiva substanser.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling och forebyggande av loppangrepp (Ctenocephalidesfelis, C.canis) under 7 till
8 manader. Skyddar djurets narmaste omgivning mot utveckling av lopplarver under 8 manader.

Produkten har bestaende acaricid (dédande) effekt mot fastingangrepp (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus) och avvisande (forhindrar blodsugning) effekt mot
fastingangrepp (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) under 8 manader. Den ar effektiv mot larv-
nymf- och vuxna fastingar.

Fastingar som redan sitter pa hunden nér behandlingen pabdrjas dor inte alltid inom 48 timmar efter
applicering av halsbandet utan kansitta kvar synliga. Det rekommenderas darfor att fastingar som
redan finns pa hunden vid applicering avlagsnas. Forhindrande av angrepp av nya fastingar borjar
inom tva dagar efter applicering av halsbandet.

For behandling av palsatande lusangrepp (Trichodectes canis).

Produkten ger ett indirekt skydd mot dverforing av parasiten Babesia canis vogeli- och bakterien
Ehrlichia canis fran fastingarten Rhipicephalus sanguineus, Under 7 manader minskar darmed risken
for sjukdomarna babesios och ehrlichios hos hund.

Minskar infektionsrisken av Leishmania infantum via 6verforing fran sandflugor i upp till 8 manader.

5. KONTRAINDIKATIONER



Behandla inte hundvalpar yngre an 7 veckor.
Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiva substanser eller mot nagra hjalpamnen.

6. BIVERKNINGAR

I séllsynta fall kan mild beteendestdrning, inklusive Kliande dar halsbandet sitter, observeras under de
forsta dagarna efter att halsbandet har satts pa, hos djur som inte ar vana att bara halsband. Se efter att
inte halshandet sitter for hart.

Milda symtom sasom klada, hudrodnad och haravfall kan forekomma dar halsbandet sitter. Dessa
symtom har rapporterats som sallsynta och vanligtvis gar de tillbaka inom 1 till 2 veckor utan att
halsbandet behdver tas bort. | enstaka fall kan det rekommenderas att tillfélligt ta bort halsbandet tills
symtomen forsvinner. | mycket séllsynta fall kan symtom sasom hudinflammation (dermatit),
inflammation, eksem eller sar upptrada dar halsbandet sitter och vid dessa tillfallen ar det
rekommenderat att ta av halsbandet.

I séllsynta fall kan neurologiska symtom som ataxi, kramper och tremor uppkomma. Vid dessa
tillféllen &r det rekommenderat att ta av halsbandet.

I séllsynta fall hos hund kan &ven lindriga och dvergaende reaktioner sasom depression, forandrade
matvanor, salivavsondring, krakningar och diarré férekomma i bdrjan av behandlingen hos hundar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 djur)

- Vanliga (kan férekomma hos 1 till 10 av 100 djur)

- Mindre vanliga (kan férekomma hos 1 till 10 av 1 000 djur)

- Séllsynta (kan forekomma hos 1 till 10 av 10 000 djur)

- Mycket séllsynta (kan férekomma hos farre an1 av 10 000 djur)

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

7. DJURSLAG

Hund

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

Sma hundar upp till 8 kg ska anvéanda ett 38 cm langt halsband.
Hundar 6ver 8 kg ska anvanda ett 70 cm langt halsband.

Anvands pa huden. Ett halsband per djur som fésts runt halsen. Endast for utvartes bruk.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ta ut halsbandet ur skyddspasen omedelbart fore anvandning. Rulla upp halsbandet och se efter att det
inte finns nagra rester kvar fran plasthallarna inuti halshandet. Justera halsbandet runt djurets hals utan
att dra at for hart (som riktlinje ska det ga att fa in 2 fingrar mellan halsbandet och halsen). Tra
overflodigt halsband genom 6glan och klipp bort det som sticker ut mer &n2 cm.



Halsbandet ska anvandas hela tiden under den 8 manader langa skyddsperioden och bor tas bort efter
behandlingsperioden. Kontrollera regelbundet och justera om nddvéandigt, sérskilt nar hundvalpar
véxer fort.

10. KARENSTID

Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som ar angivet pa pasen och ytterforpackningen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Fastingar kommer vanligtvis 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. Pa grund av detta
kan 6verforing av infektionssjukdomar inte helt uteslutas om forhallandena &r ofordelaktiga. For basta
resultat bor halshandet séttas pa innan lopp- eller fastingsasongen borjar.

Aven om en betydande minskning i forekomst av Leishmania infantum har visats i hundar, har
produkten visat pa skiftande avvisande (forhindrar blodsugning) och insektsdodande effekt mot
sandflugan Phlebotomus perniciosus. Det innebar att bett fran sandflugor kan uppkomma och
overforingen av Leishmania infantum kan inte helt uteslutas. Halsbandet ska sattas pa precis innan
borjan av sandflugornas aktiva period som smittb&rare motsvarande dverforingssdsongen av
Leishmania infantum och det ska béras under hela riskperioden.

Som med alla langtidsverkande utvértes produkter kan sasongsbetonad fallning av palsen leda till en
dvergaende minskad effekt pa grund av forlust av aktiva substanser bundna i palsen. Halsbandet avger
omgaende nytt lakemedel sa att full effekt uppnas utan ytterligare behandling eller byte av halsband.

For optimal kontroll av loppor i svart angripna hushall kan det vara nédvandigt att behandla
omgivningen med ett lampligt insektsdddande medel.

Produkten tal vatten; den forblir verksam dven om djuret blir vatt. Djuret bor dock inte utsattas for
stora mangder vatten eller upprepad schamponering da verkningstiden kan nedsattas. Studier har visat
att manatlig schamponering eller bad inte nedsatter markant verkningstiden pa 8 manader mot
fastingar efter omfordelning av aktiva substanser i palsen medan produktens effekt mot loppor gradvis
minskar fran5:¢ manaden. Paverkan av schamponering eller nedsénkning i vatten géllande éverféring
av leishmanios hos hund har inte undersokts.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger Seresto vet. till djur:

Forvara pasen med halsbandet i ytterforpackningen tills det anvands.

Som for alla veterinarmedicinska produkter, Iat inte sma barn leka med halsbandet eller stoppa det i
munnen. Husdjur som anvéander halsbandet bor inte tillatas att sova i samma sang som sin dgare,
speciellt inte barn.

Personer med kand éverkanslighet for innehallet i halshandet skall undvika kontakt med det
veterindrmedicinska lakemedlet.

Slang omedelbart restmaterial eller avklippta delar av halsbandet (se avsnittet ”anvisning for korrekt
administrering™).

Tvatta handerna med kallt vatten efter att halsbandet har satts pa.

Draktighet, digivning:

Laboratoriestudier med antingen flumetrin eller imidakloprid pa ratta och kanin gav inte nagra
negativa effekter pa fertilitet eller avkomma och visade inga skadande eller giftiga effekter pa foster.
Lakemedlets sékerhet under draktighet och digivning har dock inte faststallts hos hund. I franvaro av
tiliganglig data bor darfér inte produkten anvéandas till dréktiga och digivande tikar.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):

Utifran halshandets egenskaper ar det osannolikt att Gverdosering sker och tecken pa Gverdosering
forvantas inte. Overdosering med 5 halsband runt halsen undersoktes pd vuxna hundar under en 8
manaders period och pa 7 veckor gamla hundvalpar under en 6 manaders period utan att nagra
biverkningar observerades forutom latt haravfall och milda hudreaktioner.

Om djuret av osannolik handelse rakar dta upp halsbandet kan milda symtom i mage och tarm (t.ex.
I6s avforing) forekomma.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
Denna produkt far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

11.6.2018

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlek: ett halsband

De bada aktiva innehallsamnena avges sakta och kontinuerligt i laga koncentrationer fran halshandet
till djuret. De bada aktiva innehallsamnena ar narvarande i hundens péls i kvalster-/insektsdodande
koncentrationer under hela behandlingsperioden. De aktiva amnena sprids fran stéllet med
direktkontakt 6ver hela hudytan. Studier pa éverdos hos hund och studier pa serum i blod har visat att
imidakloprid nar blodomloppet kortvarigt medan flumetrin var mestadels inte méatbar. Upptag genom
munnen av de bada aktiva substanserna ér inte relevant for att uppna effekt.

Effekt mot loppor (Ctenocephalidesfelis och Ctenocephalides canis) starter inom 48 timmar efter att
halsbandet har satts pa. Utéver de anvandningsomraden som listas ovan har aktivitet mot Pulex
irritans loppor pavisats.

Utbver de fastingarter som listas ovan har effekt mot Ixodes hexagonus, 1. scapularis och den icke-
europeiska fastingarten Dermacentor variabilis samt den australiensiska paralyseringsféastingen 1.
holocyclus pavisats.



Produkten har en avvisande (forhindrar blodsugning) verkan mot angivna fastingar i avsnittet
” Anviandningsomraden”. Detta hindrar avvisade parasiter att suga blod och hjilper ddrmed till att
indirekt minska risken for éverforing av infektionssjukdomar mellan fasting och hund.

Utdver de patogener som listas i avsnitt ” Anvandningsomraden”, har indirekt skydd mot dverforing 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
forhallanden minskades darmed risken for sjukdomar orsakade av dessa patogener.

Data fran effektstudier pa sandflugor (Phlebotomus perniciosus) visade en skiftande avvisande
(forhindrar blodsugning) verkan hos sandflugor fran 65 till 89 % under 7—-8 manader efter den forsta
appliceringen av halshandet. Tre studier utforda i lokalt begransade omraden visar en betydande
minskning av risken for dverforing av Leishmania infantum via sandflugor hos behandlade hundar
jamfort med obehandlade hundar. Beroende pa infektionstrycket fran sandflugor, ar effekten av den
minskade infektionsrisken med leishmanios mellan 88,3 till 100 %.

Halsbanden kunde forbattra skabbangrepp (Sarcoptes scabiei) hos redan angripna hundar och gav
fullstandig bot efter tre manader.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet
for forsaljning.
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