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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Foresto 4,50 g + 2,03 g oligdla pséw 0 masie ciata > 8 kg
Seresto 4,50 g + 2,03 g collar for dogs > 8 kgF,[BE, CY, DE, DK, EL, ES, FI, FR, IE, IS, IT, LU,
NL, NO, PT, SE, UK]

2. SKEAD JAKO SCIOWY 1 ILO SCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Substancje czynne:

Jedna obrga o diugdci 70 cm (45 g) zawiera imidaklopryd w dawce 4,6rgz flumetryr w dawce
2,03 g jako substancije czynne.

Substancje pomocnicze:

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzigp@énl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Obraza.
Obraza w kolorze szarym, bezzapachowa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Psy (o0 masie ciata > 8 kg)
W przypadku pséw o masie ciata8 kg naley stosowa obraze Foresto 1,25 g + 0,56 g dla pséw o
masie ciata< 8 kg (patrz punkt 4.9)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelmygatunkdw zwierzt

W celu leczenia i zapobiegania infestacji pch&kfocephalides felis) przez okres 7 do 8 miesly.
Skuteczné¢ przeciwpchelna zostaje gghieta hatychmiast po zateniu obray.

W celu ochrony bezpoedniego otoczenia zwieg@ia przed rozwojem larw pchet przez 8 miegi
Foresto mee by stosowane jako element strategii zwalczania alengigo pchlego zapalenia skoéry
(APZS).

Produkt wykazuje diugotrwatskuteczné roztoczobojcg (zabija kleszcze) w przypadku infestacji
kleszczy [xodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus) oraz odstraszagg
(zapobiegazerowaniu) przy infestacji kleszczyxpdes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) przez
okres 8 miesicy. Produkt wykazuje skuteczne dziatanie przeciidovom, nimfom i dorostym
osobnikom kleszczy.

W przypadku uprzedniego wysiowania kleszczy u psa przed rozpmiem leczenia, zal@nie
obrazy maze w chgu 48 godzin nie spowodowamierci pagczakow; kleszcze magpozosta
wczepione i widoczne. Dlategoztezaleca si usunécie kleszczy wysipujacych juz na zwierzciu w
momencie zakladania obnn Dziatanie zapobiegage infestacji nowych kleszczy rozpoczyna wi
ciggu 2 dni po zalzeniu obray.

W celu leczenia infestacji wszotowrfchodectes canis).

Najlepiej gdy obrea jest zaktadana przed patkiem sezonu wygpowania pchet lub kleszczy.
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4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowda u szczenjt w wieku ponkej 7 tygodni.
Nie stosowa w przypadku potwierdzonej nadwiiavosci na substancje czynne lub na dowgoln
substangj pomocnica.

4.4  Specjalne ostrzeenia <dotyczce stosowania u kadego z docelowych gatunkéw zwiergt>

Ogotem, w cigu 24 do 48 godzin po infestacji produkt spowodujéeré kleszczy i ich odpadanie od
zywiciela, bez mealiwosci uprzedniego pgywienia sé krwig. Nie mana wykluczy ryzyka
wczepienia s pojedynczych kleszczy po zastosowaniu leczeniatdgb te, nie mana catkowicie
wykluczy¢ ryzyka przenoszenia chordéb zakgch przez kleszcze, w przypadku wysénia
niekorzystnych warunkow.

Tak jak w przypadku wszystkich produktéw do diug@ttego stosowania miejscowego, okresy
nadmiernego sezonowego zrzucania $siermogy prowadzt do tymczasowego niewielkiego
zmniejszenia skuteczed leczenia w wyniku utraty tej egci dawki substanciji czynnych, ktéra
zostala rozprowadzona na smr Uzupetnienie dawki substancji czynnych z alyroozpoczyna si
natychmiast, dzki czemu petna skuteczéio zostaje ponownie aginicta bez konieczrii
stosowania dodatkowego leczenia lub wymiany gjro

Dla uzyskania optymalnego efektu eliminacji pcheky silnej inwazji w pomieszczeniach
domowych, meae by konieczne zastosowaniesmodowisku odpowiednieg&rodka insektobéjczego.

4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwiergt

Produkt jest wodoodporny; jego skutec&hopozostaje niezmieniona w przypadku zmoczenia
zwierzcia. Jednake, naley unikat diugotrwalej, intensywnej ekspozycji na dziatamedy lub
nadmiernego stosowania szamponu,zgehyze to spowodowaskrécenie czasu dziatania produktu.
Badania wykazuj, ze comiesjczne mycie szamponem lub zanurzanie w wodzie niwogdoje
znacacego skrocenia 8-miesiznego okresu skutecziub przeciwkleszczowej po rozprzestrzenieniu
sie substancji czynnej w okrywie wlosowej, podczas gikyteczné¢ przeciwpchelna produktu
stopniowo ulega zmniejszeniu, pguszy od 5 miegica.

Specjalnesrodki ostroznosci dla oséb podagcych produkty lecznicze weterynaryjne zwiergtom

Toreble zawierajca obrazg nalezy przechowywa w opakowaniu zewgirznym do momentu
zastosowania produktu.

Tak jak w przypadku wszystkich produktow lecznidzyweterynaryjnych, nady uniemaliwic
matym dzieciom zabagvobraza oraz wkiadanie jej do ust. Nie powinna siezwalé zwierztom
noszcym obrag na spanie w tym samymaAdu co widciciele, a zwtaszcza dzieci.

Osoby, u ktorych wyspuje nadwraliwos¢ na skladniki obrgy powinny unik@& kontaktu
Z produktem.

Nalezy natychmiast usuié pozostatéci lub odcete fragmenty obray (patrz punkt 4.9).

Po zal@geniu obray naley umy rece zimry wods.

4.6 Dzialania niepa@adane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Sporadycznie, w ggu pierwszych kilku dni po zateniu obray maze wystpic¢ niewielki swiad i/lub

rumien u zwierat, ktére nie g przyzwyczajone do noszenia obyo Nalezy upewnt si¢, ze obraa

nie zostala zatmna zbyt ciasno.

Moze wystpi¢ niewielka utrata siéci i reakcje skdrne o tagodnym stopniu nasileniamejscu
zastosowania produktu leczniczego weterynaryjn&gawyczaj objawy te ugbuja w ciggu 1 do 2
tygodni bez konieczrigi zdejmowania obry. W pojedynczych przypadkach oeo by¢ zalecane
tymczasowe zdgie obray do momentu ugpienia objawow.
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4.7 Stosowanie w aizy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne dotygze flumetryny lub imidakloprydu przeprowadzone reczsirach
i krolikach nie wykazatyzadnego szkodliwego dziatania na ploéthdub zdolngci rozrodcze, jak
réowniez nie wykazaty zadnych dziata teratogennych lub toksycznych dla ptodu. Jedeakie
okreslono bezpieczistwa stosowania omawianego produktu leczniczegoemuearyjnego u
docelowego gatunku zwiegzw okresie cizy i laktacji. Dlatego te, w zwigzku z brakiem danych na
ten temat, nie zalecagsstosowania produktu u suk wazy i w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lubinne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Do stosowania na sk@rJedna obria do zataenia wokét szyi zwiergia.

U psow o masie ciata powsj 8 kg naley zastosowajedmn obraze Foresto o diugai 70 cm.

U matych pséw o masie ciata do 8 kg rngleastosowéjedryg obraze Foresto dla psé6w o masie ciala
< 8 kg o dtugéci 38 cm.

Wytacznie do aytku zewrgtrznego.

Nalezy wyja¢ obraze z torebki ochronnej bezpadnio przed zastosowaniem. Nal@€ozwing¢ obraze

i upewnt sie, ze na jej wewatrznej stronie nie maadnych pozostakoi plastikowych §czen. Nalezy
zalazy¢ obraze na szyg zwierzcia i dostosow@ jej diugas¢ nie zaciskajc zbyt mocno (wskazowka:
powinno by mazliwe wsunkcie dwoéch palcéw poreidlzy obrae a szyg zwierzcia). Naley
przechgngé wolng koncodwke obrazy przez szlufl i odcig¢ niepotrzebny odcinek na diugd 2 cm.

Zwierzg powinno nosi obraze nieprzerwanie w celu zapewnienia 8-mgegnego okresu ochrony.
Obraze nalery zdja¢ po uptywie okresu leczenia. Naje okresowo sprawdzai dostosowywé
zamocowanie obty, jezeli bedzie to konieczne, w szczegbkeo w okresie szybkiego rozwoju
szczenit.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli niezbedne

Charakter produktu sprawiae prawdopodobiestwo przedawkowania jest niewielkie i nie oczekuje
si¢ wystapienia objawow przedawkowania.

Zbadano przedawkowanie produktu w wyniku zattia 5 obray u dorostych pséw na okres 8
mieskcy oraz u 7-tygodniowych szczghina okres 6 miesty i nie stwierdzonazadnych dziata
niepazadanych z wyjtkiem niewielkiej utraty sigci i tagodnych reakcji skornych.

W przypadku zjedzenia obip przez zwierz (cha wystpienie takiego zdarzenia jest maito
prawdopodobne), magvystipi¢ objawyzotadkowo-jelitowe o fagodnym stopniu nasilenia (ngnie
stolce).



4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty przeciwkazyésm zewrtrznym, preparaty owadobéjcze
i repelenty, pyretryny i pyretroidy
Kod ATCvet: QP53AC55 Preparaty skojarzone zawieaflumetryr

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Imidaklopryd jest preparatem przeciwko pagtom zewrtrznym, naleagcym do grupy zwjzkow

0 nazwie chloronikotynyle. Ze wzglu na widciwosci chemiczne zwazek ten mana sklasyfikowa
jako nitroguanidya chloronikotynylu. Imidaklopryd wykazuje aktywneidianie przeciwko larwom
pchet we wszystkich stadiach rozwoju, jak réwnpezeciwko dorostym osobnikom pchet oraz wszy
i wszotow. Aktywndé przeciwpchelna zostaje agnigta natychmiast po zateniu obray, co

w konsekwencji zmniejsza ryzyko transmisji chor@dw przenoszonych wektorowo (z ang. CVBD)
(np. bartonelozy i zaken tasiemcem psinDipylidium caninum). Oprocz wskaza leczniczych
wymienionych w punkcie 4.2 stwierdzonge produkt wykazuje dziatanie przeciwko pchiom z
gatunkuCtenocephalides canis i Pulexirritans.

Imidaklopryd charakteryzuje eiwysokim powinowactwem do nikotynergicznych rece@to
acetylocholiny w postsynaptycznym obszarz&odkowego uktadu nerwowego (OUN) pchty.
Nastpujace w konsekwencji zahamowanie przewodnictwa chadingnego u owaddw prowadzi do
ich paralizu i $mierci. Z powodu stabej interakcji z nikotynergigmm receptorami u ssakéw oraz
postulowanego niewielkiego stopnia przenikania taragi czynnej przez barierkrew-moézg u
ssakéw, preparat nie wykazuje praktyczaednego wplywu na OUN u ssakéw. Imidaklopryd
wykazuje minimalg aktywna¢ farmakologiczg u ssakow.

Flumetrynajest preparatem przeciwko pagtom zewrtrznym, naleagcym do grupy syntetycznych
pyretroidow. Zgodnie ze stanem obecnej wiedzy,etyozne pyretroidy zaktocapziatanie kanatéw
sodowych blony komérkowej neuronu, prowadz do opdénienia repolaryzacji neuronu
i w konsekwencji —smierci pasayta. W badaniach dotygzych zalenosci pomigdzy budovy

a aktywndcig zwigzku chemicznego zaobserwowano kilka przypadkéwdzakiia przez pyretroidy
aktywnaici receptoréw o okionej strukturze chiralnej, powodigych w konsekwencji wybiércze
dziatanie tych preparatow na ektopagy. W przypadku omawianej grupy zygkow chemicznych
nie zaobserwowano dziatania przeciwcholinesteragoweFlumetryna jest odpowiedzialna za
roztoczobdjcze wikxiwosci omawianego produktu leczniczego weterynaryjnédgmdukt wykazuje
dzialanie odstraszgie (zapobiegage zerowaniu) w przypadku wymienionych kleszczy,
uniemaliwiajac pasaytom zywienie sé krwig, co w konsekwencji poednio pomaga zmniejszy
ryzyko transmisji choréb psoéw przenoszonych.

Oprocz wskaza leczniczych wymienionych w punkcie 4.2 stwierdzprie preparat wykazuje
dziatanie przeciwko kleszczom 2z gatunkwodes hexagonus i |. scapularis oraz przeciwko
niewystpujacemu w Europie gatunkowi kleszcBarmacentor variabilis i australijskiemu gatunkowi
kleszczd. holocyclus, ktory powoduje parati

Stosowanie obrky spowodowalo zmniejszenie stopnia infestacji préegerzbowca ludzkiego
Sarcoptes scabiei u uprzednio zatanych pséw, prowade nasgpnie do catkowitego wyleczenia po
trzech miesjcach.



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Obydwie substancje czynne w sposob powolny i ggly uwalnianie z macierzy polimerowej okiyo

na skée zwierzcia. Obydwie substancjes obecne w sidci psa w sizeniach zapewniagych
roztoczobéjcze/owadobojcze dziatanie przez caheslskuteczr@i produktu. Substancje czynne
ulegap rozprowadzeniu z miejsca bezpadniego kontaktu produktu ze skdra cay powierzchng
skory zwierzcia. Badania dotygre przedawkowania i ocemagp parametry kinetyczne w surowicy
krwi w docelowej grupie zwiegt wykazaty, ze imidaklopryd pojawiat siw krgzeniu ustrojowym
jedynie krétkotrwale podczas gdy flumetryna bylévghie niemierzalna. Wchianianie doustne nie ma
znaczenia dla skuteczw klinicznej.

5.3  Wplyw nasrodowisko

Patrz punkt 6.6.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Skiad jakosciowy substancji pomocniczych

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek czarny (E 172)

Di-n-butylu adypinian

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

Olej sojowy epoksydowany

Kwas stearynowy

Polichlorek winylu

6.2 Gléwne niezgodnfci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres wanosci

Okres wanasci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartkgsprzeday: 30 miesgcy.
6.4. Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczegolnychrodkéw ostranosci dotyczcych przechowywania.

6.5 Rodzaj opakowania bezpgredniego i sklad materiatow, z ktorych je wykonano

Pudetko zawierage jedm obraze o dlugaci 70 cm, wykonas z polichlorku winylu i opakowan
w toreble z PETP/PE.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zaytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpaddw pochodeych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny liggo odpady nafy unieszkodliwt w sposob
zgodny z obowgzujgcymi przepisami.

Produkt ten nie powinien eiprzedostawado ciekdw wodnych, ponievzamoze by niebezpieczny dla
ryb i innych zwierat wodnych.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer Animal Health GmbH



Kaiser Wilhelm Allee 50, D-51373 Leverkusen
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA TERMINU WA ZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTY KI PRODUKTU
LECZNICZEGO WTERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



