PAKKAUSSELOSTE

Seresto vet. 1,25 g + 0,56 g panta Kissoille ja koirille enintiiin 8 kg

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen

Saksa

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Seresto vet. 1,25 g + 0,56 g panta kissoille ja koirille enintdin 8 kg
imidaklopridi/flumetriini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

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

4, KAYTTOAIHEET

Kissat:

Kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis) hoitoon ja ennaltaechkéisyyn 7-8 kuukauden ajan.
Valmiste suojaa eldimen valitonta elinymparistda kirppujen toukka-asteiden kehittymistd vastaan
10 viikon ajan.

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

Hoitoa aloitettaessa kissaan jo kiinnittyneend olevat puutiaiset eivdt mahdollisesti kuole 48 tunnin
kuluessa siitd, kun panta on kiinnitetty, ja ne saattavat pysya kiinnittyneind ja nakyvilla. Tastd syystd on
suositeltavaa poistaa kissassa jo olevat puutiaiset hoitoa aloitettaessa. Uusia puutiaisia tappava ja
karkottava vaikutus alkaa kahden péivén sisdlla siitd, kun panta on kiinnitetty.

Koirille:

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

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



Hoitoa aloitettacssa koiraan jo kiinnittyneend olevat puutiaiset eivdt mahdollisesti kuole 48 tunnin
kuluessa siitd, kun panta on kiinnitetty, ja ne saattavat pysya kiinnittyneind ja nakyvilla. Tésti syystd on
suositeltavaa poistaa koirassa jo olevat puutiaiset hoitoa aloitettaessa. Uusia puutiaisia tappava ja
karkottava vaikutus alkaa kahden péivén kuluessa siitd, kun panta on kiinnitetty.

Viivetartuntojen (7richodectes canis) hoitoon.

Valmiste suojaa koiraa epédsuorasti 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.

Hietasédésken vélitykselld levidvén Leishmania infantum -tartunnan riskin pienentdmiseen enintién
8 kuukauden ajan.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttda alle kymmenen viikon ikéisille kissanpennuille eiké alle seitsemén viikon ik&isille
koiranpennuille.
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Eldimill4, jotka eivit ole tottuneet pitiméin pantaa, voi harvinaisissa tapauksissa esiintyd muutaman
pdivén ajan pannan asettamisen jilkeen kayttdytymishdirioitd, kuten piileskelya, dantely,
hyperaktiivisuutta, turkin runsasta nuolemista ja/tai siistimisti tai pannan kosketuskohdan raapimista.
Aggressiivista kdyttdytymistd pannan asettamisen jilkeen on raportoitu hyvin harvinaisissa
tapauksissa. Varmista, ettd panta on kiristetty sopivan kokoiseksi.

Iho-oireita, kuten kutinaa, ihon epanormaalia punoitusta ja karvanldhtod, voi esiintyd pannan
kosketuskohdassa. Niiti oireita on raportoitu koirilla harvoin ja kissoilla melko harvoin, ja ne havidvét
yleenséd 1-2 viikossa. Yksittdistapauksissa pannan tilapdinen poistaminen saattaa olla suositeltavaa,
kunnes oireet ovat hdvinneet.

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

Koirilla harvinaisissa tapauksissa saattaa esiintyd neurologisia oireita, kuten ataksiaa (liikkeiden
haparointi), kouristuksia tai vapinaa. Tillaisten haittavaikutusten ilmaantuessa pannan poistaminen on
suositeltavaa.

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

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritelldan seuraavasti:

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

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

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

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

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijérjestelméé kéyttden
www.fimea.fi/elainlaakkeet.



7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa, koira (enintéén 8 kg)

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Kissoille ja pienille, korkeintaan 8 kg:n painoisille koirille kéytetdén 38 cm:n pituista pantaa.
Yli 8 kg:n painoisille koirille kdytetédén 70 cm:n pituista pantaa.
Iholle. Yksi panta eldintd kohti. Kiinnitetddn kaulan ympérille. Vain ulkoiseen kayttoon.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ota panta suojapussista vasta juuri ennen kdyttod. Rullaa panta auki ja varmista, ettei sen sisépuolelle
ole jadnyt muovisia kiinnikkeitd. Sovita panta eldimen kaulan ympérille kiristiméttd pantaa liikaa
(pannan ja eldimen kaulan viliin pitdisi mahtua kaksi sormea). Pujota pannan toisen pain loppuosa
soljen ldpi ja leikkaa ylijadva osa pois siltd osin kuin se ylittd4 2 cm.

Pantaa tulee pitdd yhtijaksoisesti koko kahdeksan kuukauden ajan, ja se tulee poistaa hoitojakson
jalkeen. Tarkista panta sddnnollisesti ja sddda sitd tarvittaessa, erityisesti pentujen kasvaessa nopeasti.

Pannassa on turvalukkomekanismi. Siind hyvin harvinaisessa tapauksessa, ettd kissa jd& pannastaan

kiinni johonkin, tai siind erittdin harvinaisessa tapauksessa, ettd koira jd4 pannastaan kiinni johonkin,
eldimen omat voimat riittdvit yleensd venyttiméan pantaa niin, ettd se avautuu nopeasti.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ei saa kéyttdd pussiin tai laatikkoon merkityn viimeisen kayttopdivamadrén jélkeen.
Erdantymispéivilld tarkoitetaan kuukauden viimeisté péivéa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-elédinlajeittain:

Puutiaiset kuolevat ja irtoavat eldimestd yleensd 24—48 tunnin kuluessa tartunnasta verta imemaéttd. On
mahdollista, ettd eldimeen voi tarttua yksittéisid puutiaisia hoidon jélkeen. Téstd syystd puutiaisten



kantamien tarttuvien sairauksien levidmisen mahdollisuutta ei voida epasuotuisissa olosuhteissa sulkea
tdysin pois. Panta on hyvi ottaa kdytt66n ennen kirppu- tai puutiaiskauden alkua.

Vaikka Leishmania infantum -tartuntojen esiintyvyyden on todettu vihenevin koirilla merkittavasti,
valmisteen karkottavan (puremista ehkdisevd) ja insektisidisen vaikutuksen Phlebotomus
perniciosus -hietasddsked vastaan on osoitettu vaihtelevan. Ndin ollen hietasddsken puremia voi
esiinty, eikd Leishmania infantum -tartuntaa voida kokonaan poissulkea. Panta on kiinnitettdva juuri
ennen hietasiiskikauden alkamista, joka on vastaavasti my0s Leishmania infantum -tartuntakausi.
Pantaa on kaytettdvi koko riskikauden ajan.

Kuten kaikkien pitkdaikaisten paikallishoitojen yhteydessé, kausittainen voimakas karvanldhto saattaa

aiheuttaa viliaikaista tehon lievada heikkenemistd, silld karvoihin sitoutuneita vaikuttavia aineita katoaa
karvanldhdon mukana. Pannasta alkaa heti vapautua korvaavaa ainetta, joten tdysi teho palautuu ilman

lisdhoitoa tai uutta pantaa.

Jos taloudessa on erittdin runsaasti kirppuja, ympéristd on ehké késiteltdva sopivalla hyonteismyrkyll4.

Valmiste on vedenkestiva ja sen teho siilyy, jos eldin kastuu. Pitkdaikaista voimakasta altistumista
vedelle ja liiallista shampoopesua on kuitenkin valtettava, silld vaikutuksen kesto saattaa lyhentya.
Tutkimukset osoittavat, ettd kuukausittainen shampoopesu tai kastuminen ei lyhennéd merkitsevésti
pannan 8 kuukauden tehoa puutiaisia vastaan, koska vaikuttavat aineet levidvét turkkiin uudelleen.
Teho kirppuja vastaan sen sijaan heikkenee vahitellen 5. kuukaudesta alkaen. Shampoopesun tai
vesihuuhtelun vaikutusta koiran leishmanioositartuntoihin ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Pidad pannan sisdltava pussi ulkopakkauksessa, kunnes panta otetaan kayttoon.

Pienten lasten ei pidé antaa leikkid pannalla, kuten ei muillakaan eldinlddkevalmisteilla, tai panna sitd
suuhunsa. Pantaa kdyttivit eldimet eivit saa nukkua omistajien vuoteissa, etenkédn lasten vuoteissa.
Kun panta on kaytossé, siitd vapautuu jatkuvasti imidaklopridia ja flumetriinia eldimen iholle ja
turkkiin.

Valmiste voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita joillekin henkildille.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié (allergisia) pannan sisiltdmille aineille, tulee vélttda kosketusta
eldinldadkevalmisteen kanssa.

Valmiste voi hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa joillekin henkil6ille ihon, silmien ja
hengitysteiden drsytysté. Jos sinulle ilmaantuu silmien drsytysté, huuhtele silmét huolellisesti kylmaélla
vedella. Jos iho artyy, pese se saippualla ja kylmalla vedella. Jos oireet jatkuvat, on suositeltavaa, ettd
kaannyt ladkarin puoleen ja ndytét hanelle pakkausselosteen tai myyntipaallyksen.

Pannan jéénteet tai palat on hévitettdva vélittomasti (ks. kohta annostusohjeet”).

Pannan asettamisen jilkeen kédet on pestdvé kylmaélld vedella.

Tiineys, maidon erittyminen / imetys, munivat linnut:

Flumetriinilla ja imidaklopridilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole havaittu
vaikutusta hedelméllisyyteen tai lisddntymiseen tai ndyttod epamuodostumia aiheuttavista tai
sikidtoksisista vaikutuksista. Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja maidon erityksen /
imetyksen aikana ei ole kuitenkaan selvitetty kohde-eldimillé. Tietojen puuttuessa valmisteen kéyttoa
ei siis suositella tiineyden eikd imetyksen aikana.

Yliannostus (oireet, hétitoimenpiteet, vastalddkkeet):

Koska kyseessd on kaulapanta, yliannostus on epdtodennidkdinen eikd yliannostuksen oireita odoteta
ilmenevin. Viidelld kaulan ympérille asetetulla pannalla aiheutettua yliannostusta tutkittiin aikuisilla
kissoilla ja koirilla kahdeksan kuukauden ajan ja 10 viikkoa vanhoilla kissanpennuilla seké 7 viikkoa
vanhoilla koiranpennuilla kuuden kuukauden ajan. Muita kuin jo kohdassa haittavaikutukset”
kuvattuja haittavaikutuksia ei havaittu.

Siind epatodennédkdisessd tapauksessa, ettd eldin syd pannan, silld saattaa ilmetd lievid maha-
suolikanavaoireita (esimerkiksi 10ysid ulosteita).




13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva
paikallisten méérdysten mukaisesti.
Seresto vet. -panta ei saa joutua vesistoihin, silld se voi olla vaarallista kaloille tai muille vesielioille.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
26.03.2021
15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pakkauskoot ilman reseptié: Laatikko, joka sisdltdd yhden tai kaksi pantaa.
Pakkauskoot reseptilld: Pahvilaatikko, joka sisiltdd 12 pantaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatti ole markkinoilla.

Kumpaakin vaikuttavaa ainetta vapautuu véhitellen jatkuvasti matalina pitoisuuksina pannan
polymeerirakenteesta eldimeen. Molempia vaikuttavia aineita on kissan tai koiran turkissa
akarisidisina/insektisidisind pitoisuuksina koko vaikutusajan. Vaikuttavat aineet levidvét pannan
kosketuskohdasta koko iholle. Kohde-eldimilld tehdyissé 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
merkittivéa kliinisen tehon kannalta.

Teho kirppuja (Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) vastaan alkaa 48 tunnin kuluessa
pannan kiinnittdmisesti. Edelld mainittujen kéyttdaiheiden liséksi valmisteen on osoitettu torjuvan
Pulex irritans -kirpputartuntoja.

Edelld lueteltujen kdyttoaiheiden lisdksi valmisteen on osoitettu tehoavan kissalla Ixodes
hexagonus -puutiaislajia ja ei-eurooppalaista Amblyomma americanum -puutiaislajia vastaan ja
koiralla 1. hexagonus- ja I. scapularis -puutiaislajeja, ei-eurooppalaista Dermacentor

variabilis -puutiaislajia sekd australialaista, halvausoireita aiheuttavaa /. holocyclus -puutiaista
vastaan.

Valmiste karkottaa kdyttdaiheissa mainittuja puutiaisia estden niiden veriaterian ja siten epasuorasti
auttaa vihentdmain vektorivélitteisten sairauksien tarttumisriskia.

Pienelld kissamairéllé suoritetussa laboratoriokokeessa on osoitettu kuukausi hoidon jilkeen epédsuora
suoja Cytauxzoon felis -patogeenin (Amblyomma americanum -puutiaisen levittima) tarttumista
vastaan ja siten vdhentynyt riski sairastua timén patogeenin aiheuttamiin sairauksiin tutkimuksen
olosuhteissa.

Kayttoaiheissa 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 jélkeen epésuora
suoja Anaplasma phagocytophilum -patogeenin tarttumista vastaan (Ixodes ricinus -puutiaisten
vélittdm4) ja siten riski sairastua edellé mainittujen patogeenien valittdmiin sairauksiin vdheni
tutkimusolosuhteissa.

Hietaséésked (Phlebotomus perniciosus) koskevien tehokkuustutkimusten tiedot osoittivat karkottavan
(puremista ehkiisevén) vaikutuksen vaihtelevan 65-89 %:n vililld 7—8 kuukauden aikana pannan
kiinnittdmisestd. Kolmesta Leishmania infantum -patogeenin esiintymisalueella tehdysta kliinisesta
kenttatutkimuksesta saadun aineiston perusteella riski hietasddsken vélittdimaan Leishmania



infantum -tartuntaan pieneni merkittavasti valmisteella hoidetuilla koirilla verrattuna ei-hoidettuihin
koiriin. Leishmanioosin tartuntariski pieneni 88,3—100 % hietasdisken tartuntapaineesta riippuen.

Valmiste vihensi koiraan jo kiinnittyneiden Sarcoptes scabiei -punkkien esiintymisti, ja tdydellinen
paraneminen saavutettiin kolmessa kuukaudessa.



BIPACKSEDEL

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

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsiljning:
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel

Tyskland

P2 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Seresto vet. for katt och 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. ANVANDNINGSOMRADEN

Katt:
For behandling och férebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis) under 7 till 8 manader.
Skyddar djurets ndrmaste omgivning mot utveckling av lopplarver under 10 veckor.

Halsbandet har bestadende acaricid (dodande) (Ixodes ricinus, Rhipicephalus turanicus) och avvisande
(forhindrar blodsugning) effekt mot fastingangrepp (Ixodes ricinus) under 8 manader. Det &r effektivt
mot larv- nymf- och vuxna fastingar.

Féstingar som redan sitter pa katten nar behandlingen pabérjas dor inte alltid inom 48 timmar efter att
halsbandet satts pa utan kan sitta kvar synliga. Det rekommenderas darfor att fastingar som redan finns
pa katten avldgsnas. Forebyggande av angrepp av nya fastingar borjar inom tva dagar efter att
halsbandet har satts pa.

Hund:
For behandling och forebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis, C. canis) under 7 till
8 manader. Skyddar djurets ndirmaste omgivning mot utveckling av lopplarver under 8 manader.

Halsbandet har bestadende acaricid (dodande) effekt mot féstingangrepp (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus) och avvisande (forhindrar blodsugning) effekt mot
fastingangrepp (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) under 8§ manader. Det &r effektivt mot larv-
nymf- och vuxna féstingar.

Féstingar som redan sitter pa hunden nér behandlingen paborjas dor inte alltid inom 48 timmar efter
applicering av halsbandet utan kan sitta kvar synliga. Det rekommenderas dérfor 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 angrepp av palsatande lus (Trichodectes canis).

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

Minskar infektionsrisken av Leishmania infantum via 6verforing fran sandmyggor i upp till 8 ménader.

5. KONTRAINDIKATIONER

Behandla inte kattungar yngre dn 10 veckor och hundvalpar yngre én 7 veckor.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot av hjdlpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

I sdllsynta fall kan beteendestorningar, inklusive att djuret gdmmer sig, vokalisering, hyperaktivitet,
overdriven slickande och/eller grooming eller kliande dér halsbandet sitter, observeras under de forsta
dagarna efter att halsbandet har satts pa, hos djur som inte 4r vana att bara halsband. I mycket sillsynta
fall rapporterades aggression efter att halsbandet blivit pasatt. Se efter att halsbandet sitter korrekt.
Symtom sdsom klada, hudrodnad och héravfall kan forekomma dér halsbandet sitter. Dessa symtom
har rapporterats som séllsynta hos hund och som mindre vanliga hos katt och vanligtvis gar de tillbaka
inom 1 till 2 veckor. I enstaka fall kan det rekommenderas att tillfalligt ta bort halsbandet tills
symtomen forsvinner.

I mycket sillsynta fall hos hund och i sillsynta fall hos katt kan symtom sdsom hudinflammation
(dermatit), inflammation, eksem, sar eller blodning upptrada dér halsbandet sitter och vid dessa
tillfallen &r det rekommenderat att ta av halsbandet.

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

I sdllsynta fall hos hund och katt kan dven lindriga och Gvergaende reaktioner sdsom depression,
forandrade matvanor, salivavsondring, krikningar och diarré forekomma i borjan av behandlingen.
Som med andra ldkemedel som anvénds pé huden kan kontaktallergi forekomma hos dverkénsliga
djur.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

For Sverige:
Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till Likemedelsverket. Lakemedelsverket, Box 26,
751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se

For Finland:
Du kan ocksé rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar.



7. DJURSLAG

Katt, hund (upp till 8 kg)

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

Katter och sma hundar upp till 8 kg kroppsvikt ska anvénda ett 38 cm l4ngt halsband.
Hundar 6ver 8 kg ska anvénda ett 70 cm langt halsband.
Anvinds pa huden. Ett halsband per djur som fésts runt halsen. Endast for utvirtes bruk.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ta ut halsbandet ur skyddspésen omedelbart fore anvindning. Rulla upp halsbandet och se efter att det
inte finns nagra rester kvar frén plasthallarna inuti halsbandet. Justera halsbandet runt djurets hals utan
att dra at for hért (som riktlinje ska det ga att {4 in 2 fingrar mellan halsbandet och halsen). Tra
overflodigt halsband genom 6glan och klipp bort det som sticker ut mer &n 2 cm.

Halsbandet ska anvindas hela tiden under den 8 méanader langa skyddsperioden och bor tas bort efter
behandlingsperioden. Kontrollera regelbundet och justera om nddvindigt, sérskilt nér
kattungar/hundvalpar véxer fort.

Detta halsband har en siakerhetsforslutningsmekanism. I det mycket sillsynta fall att en katt eller det
extremt sillsynta fall att en hund fastnar, &r djurets egen styrka vanligtvis tillrickligt for att vidga
halsbandet sé att det snabbt gar att komma loss.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa pasen och ytterforpackningen. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Féstingar kommer vanligtvis att do och faller av viarddjuret inom 24 till 48 timmar efter angrepp utan
att ha sugit blod. Férekomst av enstaka fastingar efter behandling kan inte uteslutas. Pa grund av detta




kan overforing av infektionssjukdomar inte helt uteslutas om forhéllandena ar oférdelaktiga. For bésta
resultat bor halsbandet sittas pé innan lopp- eller fastingsédsongen borjar.

Aven om en betydande minskning i forekomst av Leishmania infantum har visats i hundar, har
halsbandet visat pé skiftande avvisande (férhindrar blodsugning) och insektsdédande effekt mot
sandmyggan Phlebotomus perniciosus. Det innebdr att bett frdn sandmyggor kan uppkomma och
overforingen av Leishmania infantum kan inte helt uteslutas. Halsbandet ska sittas pa precis innan
borjan av sandmyggornas aktiva period som smittbdrare motsvarande dverforingssdsongen av
Leishmania infantum och det ska baras under hela riskperioden.

Som med alla langtidsverkande utvértes produkter kan sdsongsbetonad féllning av pilsen leda till en
overgaende minskad effekt pd grund av forlust av aktiva substanser bundna i palsen. Halsbandet avger
omgaende nytt ldkemedel sa att full effekt uppnas utan ytterligare behandling eller byte av halsband.

For optimal kontroll av loppor i svért angripna hushall kan det vara nédvandigt att behandla
omgivningen med ett [dmpligt insektsdodande medel.

Halsbandet tal vatten; det forblir verksamt &ven om djuret blir vétt. Djuret bor dock inte utséttas for
stora méngder vatten eller upprepad schamponering dé verkningstiden kan nedsittas. Studier har visat
att manatlig schamponering eller bad inte nedsétter markant verkningstiden pa 8 ménader mot
fastingar efter omfordelning av aktiva substanser i palsen medan produktens effekt mot loppor gradvis
minskar fran 5:e manaden. Pdverkan av schamponering eller nedsidnkning i vatten géillande 6verforing
av leishmanios hos hund har inte undersokts.

Sarskilda forsiktighetsitgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Forvara pasen med halsbandet i ytterforpackningen tills det anvénds.

Som for alla veterindrmedicinska produkter, 14t inte sma barn leka med halsbandet eller stoppa det i
munnen. Husdjur som anvénder halsbandet bor inte tillatas att sova i samma sdng som sin dgare,
speciellt inte barn. Imidakloprid och flumetrin friges kontinuerligt fran halsbandet till huden och
pilsen medan halsbandet bars.

Halsbandet kan orsaka dverkénslighetsreaktioner hos vissa personer.

Personer med kind 6verkénslighet (allergi)for innehéllet i halsbandet skall undvika kontakt med
halsbandet.

Halsbandet kan i mycket séllsynta fall orsaka hud-, gon- och andningsirritation hos vissa personer.
Vid 6gonirritation, spola dgonen ordentligt med kallt vatten. Vid hudirritation, tvétta huden med tval
och kallt vatten. Om symptomen kvarstér rekommenderas att du kontaktar lékare och visar
bipacksedeln eller etiketten till ldkaren.

Slang omedelbart restmaterial eller avklippta delar av halsbandet (se avsnitt Anvisning for korrekt
administrering).

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

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier med antingen flumetrin eller imidakloprid pa ratta och kanin gav inte nagra
negativa effekter pa fertilitet eller avkomma och visade inga skadliga eller giftiga effekter pa foster.
Likemedlets sékerhet under driktighet och digivning har dock inte faststéllts hos hund eller katt. I
franvaro av tillgéinglig data bor dérfor inte halsbandet anvéndas till dréktiga och digivande tikar eller
honkatter.

Overdosering (symptom, akuta dtgérder, motgift):

Utifran halsbandets egenskaper ar det osannolikt att dverdosering sker och tecken pa 6verdosering
forvintas inte. Overdosering med 5 halsband runt halsen undersdktes p& vuxna katter och hundar
under en 8 manaders period och p& 10 veckor gamla kattungar och 7 veckor gamla hundvalpar under
en 6 ménaders period utan att ndgra andra biverkningar observerades forutom de redan beskrivna i
avsnittet 6 Biverkningar.

Om djuret av osannolik hindelse rékar dta upp halsbandet kan milda symtom i mage och tarm (t.ex.
16s avforing) forekomma.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.
Denna produkt fér inte sléppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
26.03.2021
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Receptfria forpackningsstorlekar: Box innehallande ett eller tva halsband.
Receptbelagda forpackningsstorlekar: Kartong innehallande 12 halsband.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

De bada aktiva innehéllsdmnena avges sakta och kontinuerligt i 1dga koncentrationer fran halsbandet
till djuret. De bida aktiva innehéllsimnena ar nérvarande i kattens eller hundens péls i kvalster-
/insektsdddande koncentrationer under hela behandlingsperioden. De aktiva &mnena sprids fran stillet
med direktkontakt ver hela hudytan. Studier pa 6verdos hos maldjur och studier pa serum i blodet har
visat att imidakloprid nar blodomloppet kortvarigt medan flumetrin var mestadels inte métbar. Upptag
genom munnen av de bada aktiva substanserna &r inte relevant for att uppna eftekt.

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

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

Halsbandet har en avvisande (forhindrar blodsugning) verkan mot angivna fastingar i avsnittet
Anvandningsomraden. Det hindrar avvisade parasiter att suga blod och hjdlper darmed till att indirekt
minska risken for 6verforing av infektionssjukdomar mellan fasting, katt eller hund.

Hos katt har indirekt skydd mot 6verforing av Cytauxzoon felis (6verford via Amblyomma americanum
fastingar) visats en ménad efter behandling hos ett lagt antal djur i en laboratoriestudie. Under studiens
forhallanden minskades ddrmed risken for sjukdomar orsakade av denna parasit.

Hos hund har, utéver de patogener som listas i avsnittet Anvandningsomraden, indirekt skydd mot
overforing av Babesia canis canis (via Dermacentor reticulatus fastingar) visats i en laboratoriestudie
vid dag 28 efter behandling, och indirekt skydd mot &verforing av Anaplasma phagocytophilum (via
Ixodes ricinus fastingar) har visats 2 manader efter behandling i en laboratoriestudie. Under studiernas
forhéllanden minskades darmed risken for sjukdomar orsakade av dessa patogener.

Data fran effektstudier pa sandmyggor (Phlebotomus perniciosus) visade en skiftande avvisande
(forhindrar blodsugning) verkan hos sandmyggor frén 65 till 89 % under 7-8 ménader efter den forsta
appliceringen av halsbandet. Tre studier utférda i omrédden dir smitta forekommer visar en betydande
minskning av risken for 6verforing av Leishmania infantum via sandmyggor hos behandlade hundar
jamfort med obehandlade hundar. Beroende pa infektionstrycket fran sandmyggor, ar effekten av den
minskade infektionsrisken med leishmanios mellan 88,3 till 100 %.
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Halsbanden kunde forbéttra Sarcoptes scabiei-angrepp hos redan angripna hundar och gav fullstindig
bot efter tre manader.
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