CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Foresto 4,50 g + 2,03 g obroza dla pséw > 8 kg

Seresto 4.50 g + 2.03 g, collar for dogs > 8 kg [AT, BE, CY, DE, DK, EL, ES, FI, FR, IE, IS, IT, LU,
NL, NO, PT, SE, UK]
Foresto 4.50 g + 2.03 g, collar for dogs > 8 kg [BG, CZ, EE, HU, LT, LV, RO, SK, SI]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

Jedna obroza o dtugosci 70 cm (45 g) zawiera imidaklopryd w dawce 4,5 g oraz flumetryng w dawce
2,03 g jako substancje czynne.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Obroza.
Obroza w kolorze szarym, bezzapachowa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy ( > 8 kg)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

W celu leczenia i zapobiegania inwazji pchet (Ctenocephalides felis,C. canis) przez okres 7 do 8
miesiecy. W celu ochrony bezposredniego otoczenia zwierzecia przed rozwojem larw pchet przez 8
miesiecy.

Foresto moze by¢ stosowane jako element strategii zwalczania alergicznego pchlego zapalenia skory
(APZS).

Produkt wykazuje dtugotrwatg skuteczno$é roztoczobdjcza (zabija Kleszcze) w przypadku inwazji
kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus) oraz odstraszajaca
(zapobiega zerowaniu) przy inwazji kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) przez okres
8 miesigcy. Produkt wykazuje skuteczne dziatanie przeciwko larwom, nimfom i dorostym osobnikom
Kleszczy.

W przypadku uprzedniego wystgpowania kleszczy u psa przed rozpoczgciem leczenia, zalozenie
obrozy moze nie spowodowac §mierci pajeczakow w ciagu 48 godzin; kleszcze moga pozostaé
wczepione i widoczne. Dlatego tez zaleca si¢ usunigcie kleszczy wystepujacych juz na zwierzgciu w
momencie zaktadania obrozy. Dziatanie zapobiegajace inwazji nowych kleszczy rozpoczyna si¢ W
ciagu 2 dni po zalozeniu obrozy.

Produkt zapewnia posrednig ochrong przed przeniesieniem patogenéw Babesia canis vogeli oraz
Ehrlichia canis przez gatunek kleszcza Rhipicephalus sanguineus tym samym redukuje ryzyko
babeszjozy oraz erlichiozy psow przez okres 7 miesigcy.



Ograniczenie ryzyka zarazenia pierwotniakami Leishmania infantum przenoszonymi przez muchoweki
Phlebotomus (muchy piaskowe), przez okres do 8 miesiecy.

W celu leczenia inwazji wszotéw (Trichodectes canis).
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczeniagt w wieku ponizej 7 tygodni.
Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Ogotem, w ciggu 24 do 48 godzin po inwazji produkt spowoduje $mier¢ kleszczy i ich odpadanie od
zywiciela, bez mozliwos$ci uprzedniego pozywienia si¢ krwig. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka
wczepienia si¢ pojedynczych kleszczy po zastosowaniu leczenia. Dlatego tez nie mozna catkowicie
wykluczy¢ ryzyka przenoszenia chorob zakaznych przez kleszcze, w przypadku wystapienia
niekorzystnych warunkéw.

Mimo ze wykazano u pséw znaczace zmniejszenie czestotliwosci wystgpowania Leishmania
infantum, produkt wykazuje zmienng skuteczno$¢ odstraszania (zapobiegania zerowaniu) oraz
skuteczno$¢ owadobojcza wobec much piaskowych Phlebotomus perniciosus. W zwigzku z tym moga
si¢ zdarza¢ ukaszenia przez muchy piaskowe i nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia
Leishmania infantum. Obroza powinna by¢ zatozona tuz przed rozpoczeciem sezonu aktywnosci much
piaskowych (wektorow zarazenia), odpowiadajacemu okresowi transmisji Leishmania infantum oraz
noszona w sposob ciagly przez caly ten okres ryzyka.

Najlepiej, gdy obroza jest zakladana przed poczatkiem sezonu wystgpowania pchet lub kleszczy.

Tak jak w przypadku wszystkich produktow do dtugotrwatego stosowania miejscowego, okresy
nadmiernego sezonowego zrzucania sier§ci mogg prowadzi¢ do tymczasowego niewielkiego
zmniejszenia skuteczno$ci leczenia w wyniku utraty tej czesci dawki substancji czynnych, ktora
zostata rozprowadzona na siersci. Uzupetnienie dawki substancji czynnych z obrozy rozpoczyna si¢
natychmiast, dzieki czemu petna skuteczno$¢ zostaje ponownie osiggnigta bez koniecznosci
stosowania dodatkowego leczenia lub wymiany obrozy.

Dla uzyskania optymalnego efektu eliminacji pchet przy silnej inwazji w pomieszczeniach
domowych, moze by¢ konieczne zastosowanie w srodowisku odpowiedniego produktu
owadobdjczego.

Produkt jest wodoodporny; jego skuteczno$¢ pozostaje niezmieniona w przypadku zmoczenia
zwierzecia. Jednakze, nalezy unika¢ dtugotrwatej, intensywnej ekspozycji na dziatanie wody lub
nadmiernego stosowania szamponu, gdyz moze to spowodowac skrocenie czasu dziatania produktu.
Badania wykazuja, ze comiesigczne mycie szamponem lub zanurzanie w wodzie nie powoduje
znaczgcego skrocenia 8-miesiecznego okresu skutecznosci przeciwkleszczowej po rozprzestrzenieniu
si¢ substancji czynnej w okrywie wlosowej, podczas gdy skuteczno$¢ przeciwpchelna produktu
stopniowo ulega zmniejszeniu, poczawszy od 5 miesigca.

Wplyw mycia szamponem lub zanurzania si¢ w wodzie na przeniesienie leiszmaniozy nie byl badany.

4.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




Torebke zawierajacg obrozg nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym do momentu
zastosowania produktu.

Tak jak w przypadku wszystkich produktow leczniczych weterynaryjnych, nalezy uniemozliwic
matym dzieciom zabawe obroza oraz wktadanie jej do ust. Nie powinno si¢ zezwala¢ zwierzgtom
noszacym obrozg na spanie w tym samym 16zku co wilasciciele, a zwlaszcza dzieci.

Osoby, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ na sktadniki obrozy powinny unika¢ kontaktu

z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy natychmiast usung¢ pozostatosci lub odcigte fragmenty obrozy (patrz punkt 4.9).

Po zatozZeniu obrozy nalezy umy¢ rece zimng woda.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach w ciagu pierwszych kilku dni po zatozeniu obrozy moze wystapic¢
nieznaczna zmiana w zachowaniu polegajaca na drapaniu miejsca aplikacji, u zwierzat, ktore nie sa
przyzwyczajone do noszenia obrozy. Nalezy upewni¢ si¢, ze obroza nie zostata zalozona zbyt ciasno.
Moga wystapi¢ tagodne reakcje w miejscu podania takie jak §wiad, rumien oraz utrata siersci. Reakcje
te sg zglaszane jako rzadkie i zazwyczaj ustepuja w ciagu 1 do 2 tygodni bez koniecznos$ci
zdejmowania obrozy. W pojedynczych przypadkach moze by¢ zalecane tymczasowe zdjecie obrozy
do momentu ustapienia objawow.

W bardzo rzadkich przypadkach, moga wystapic¢ takie reakcje w miejscu podania jak zapalenie skory,
egzema, rumien lub utrata sierSci i w takiej sytuacji zalecane jest zdjecie obrozy.

W rzadkich przypadkach u ps6w moga wystapi¢ objawy neurologiczne takie jak ataksja, konwulsje i
drgawki. W takich przypadkach zalecane jest zdjecie obrozy.

Rowniez w rzadkich przypadkach u pséw, moga poczatkowo wystapi¢ lekkie i przemijajace objawy
takie jak osowiato$¢, zmiana apetytu, §linienie, wymioty i biegunka.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wystepuje czesciej niz u 1 na 10 zwierzat)

- czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10000 zwierzat)

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Badania laboratoryjne dotyczace flumetryny lub imidakloprydu przeprowadzone na szczurach

i krolikach nie wykazaty zadnego szkodliwego dziatania na ptodnos$¢ lub zdolnosci rozrodcze, jak
réwniez nie wykazaty zadnych dziatan teratogennych lub toksycznych dla ptodu. Jednakze, nie
okreslono bezpieczenstwa stosowania omawianego produktu leczniczego weterynaryjnego u
docelowego gatunku zwierzat W okresie cigzy i laktacji. Dlatego tez, w zwigzku z brakiem danych na
ten temat, nie zaleca si¢ stosowania produktu u SUK w cigzy i w okresie laktacji.

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

Podanie na skore. Jedna obroza do zatozenia na szyj¢ zwierzecia.

U psOéw o masie ciata powyzej 8 kg nalezy zastosowac jedna obrozg o dlugosci 70 cm.

U matych pséw o masie ciata do 8 kg nalezy zastosowac jedng obroz¢ dla psow o masie ciata <8 kg 0
dtugosci 38 cm.

Wytacznie do uzytku zewnetrznego.

Nalezy wyja¢ obroze z torebki ochronnej bezposrednio przed zastosowaniem. Nalezy rozwing¢ obroze¢
i upewnic¢ sig¢, ze na jej wewnetrznej stronie nie ma zadnych pozostatosci plastikowych taczen. Nalezy
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zatozy¢ obroze na szyje zwierzecia i dostosowac jej dtugos$é nie zaciskajgc zbyt mocno (wskazdwka:
powinno by¢ mozliwe wsunigcie dwdch palcéw pomigdzy obroze a szyje zwierzgcia). Nalezy
przeciggna¢ wolna koncdéwke obrozy przez szlutke i odcigé niepotrzebny odcinek na dlugosci 2 cm.

Zwierzg¢ powinno nosic¢ obroze¢ nieprzerwanie w celu zapewnienia 8-miesigcznego okresu ochrony.
Obrozg¢ nalezy zdja¢ po uplywie okresu leczenia. Nalezy okresowo sprawdzac i dostosowywacé
zamocowanie obrozy, jezeli bedzie to konieczne, w szczegdlnosci w okresie szybkiego rozwoju
szczeniat.

410 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Charakter produktu sprawia, ze prawdopodobienstwo przedawkowania jest niewielkie i nie oczekuje
si¢ wystapienia objawow przedawkowania.

Zbadano przedawkowanie produktu w wyniku zatozenia 5 obrozy u dorostych psow na okres 8
miesiecy oraz u 7-tygodniowych szczeniat na okres 6 miesiecy i nie stwierdzono zadnych dziatan
niepozadanych z wyjatkiem niewielkiej utraty siersci i tagodnych reakcji skornych.

W przypadku zjedzenia obrozy przez zwierze (cho¢ wystapienie takiego zdarzenia jest mato
prawdopodobne), moga wystapi¢ objawy zotadkowo-jelitowe o tagodnym stopniu nasilenia (np. luzne
stolce).

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwko pasozytom zewnetrznym, produkty owadobdjcze
i repelenty, pyretryny i pyretroidy. Produkty skojarzone zawierajace flumetryne
Kod ATCvet: QP53AC55

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Imidaklopryd jest insektycydem, nalezacym do grupy zwiazkéw o nazwie chloronikotynyle. Ze
wzgledu na wiasciwosci chemiczne zwigzek ten mozna sklasyfikowac jako nitroguanidyne
chloronikotynylu. Imidaklopryd wykazuje aktywne dziatanie przeciwko larwom pchet we wszystkich
stadiach rozwoju, jak réwniez przeciwko dorostym osobnikom pchet oraz wszy i wszotow.
Aktywno$¢ przeciwko pchtom (Ctenocephalides felis oraz Ctenocephalides canis) rozpoczyna si¢ w
ciggu 48 godzin po zatozeniu obrozy.

Oprocz wskazan leczniczych wymienionych w punkcie 4.2 stwierdzono, ze produkt wykazuje
dziatanie przeciwko pchtom z gatunku Pulex irritans.

Imidaklopryd charakteryzuje si¢ wysokim powinowactwem do nikotynergicznych receptorow
acetylocholiny w postsynaptycznym obszarze osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) pchty.
Nastepujace w konsekwencji zahamowanie przewodnictwa cholinergicznego u owadow prowadzi do
ich paralizu i $mierci. Z powodu stabej interakcji z nikotynergicznymi receptorami u ssakow oraz
postulowanego niewielkiego stopnia przenikania substancji czynnej przez bariere¢ krew-mozg u



ssakdw, produkt nie wykazuje praktycznie zadnego wptywu na OUN u ssakow. Imidaklopryd
wykazuje minimalng aktywnos$¢ farmakologiczng u ssakéw.

Flumetryna jest akarycydem, nalezagcym do grupy syntetycznych pyretroidow. Zgodnie ze stanem
obecnej wiedzy, syntetyczne pyretroidy zaktocaja dziatanie kanatow sodowych blony komorkowe;j
neuronu, prowadzac do opdznienia repolaryzacji neuronu i w konsekwencji — $mierci pasozyta. W
badaniach dotyczacych zaleznosci pomiedzy budowsg a aktywno$cig zwigzku chemicznego
zaobserwowano kilka przypadkow zaktdcenia przez pyretroidy aktywnosci receptoréw o okreslonej
strukturze chiralnej, powodujacych w konsekwencji wybiorcze dziatanie tych produktéw na
ektopasozyty. W przypadku omawianej grupy zwigzkow chemicznych nie zaobserwowano dzialania
przeciwcholinesterazowego. Flumetryna jest odpowiedzialna za roztoczobdjcze whasciwosci
omawianego produktu leczniczego weterynaryjnego oraz zapobiega produkcji zaptodnionych jaj
poprzez dziatanie bdjcze na samice kleszczy. W przeprowadzonych badaniach in-vitro od 5 do 10%
kleszczy gatunku Rhipicephalus sanguineus eksponowanych na dziatanie subletalnych dawek
flumetryny 4 mg/l, sktadato jaja o zmienionym wygladzie (pomarszczone, matowe i suche) co
wskazuje na istnienie efektu sterylizujacego.

Oproécz gatunkdw kleszczy wymienionych w punkcie 4.2 stwierdzono, ze produkt wykazuje dziatanie
przeciwko kleszczom z gatunku Ixodes hexagonus i I. scapularis oraz przeciwko niewystepujgcemu w
Europie gatunkowi kleszcza Dermacentor variabilis i australijskiemu gatunkowi kleszcza I.
holocyclus, ktory powoduje paraliz.

Produkt wykazuje dziatanie odstraszajace (zapobiegajgce zerowaniu) W przypadku wymienionych
kleszczy, uniemozliwiajac pasozytom zywienie sie krwig, co w konsekwencji posrednio pomaga
zmniejszy¢ ryzyko transmisji choréb pséw przenoszonych przez wektory.

Oprécz patogendw wymienionych w sekcji 4.2, w pojedynczym badaniu laboratoryjnym, w 28 dniu
od podania wykazano posrednie dziatanie ochronne przed przeniesieniem Babesia canis canis
(przenoszona przez gatunek kleszcza Dermacentor reticulatus), a takze w pojedynczym badaniu
laboratoryjnym, po 2 miesigcach od podania wykazano posrednie dzialanie ochronne przeciwko
przeniesieniu Anaplasma phagocytophilum (przez kleszcza Ixodes ricinus) i tym samym zmniejszenie
ryzyka chordb powodowanych przez te patogeny w warunkach powyzszych badan.

Dane uzyskane z badan skutecznoséci w stosunku do much piaskowych (Phlebotomus perniciosus)
wykazaty zmienng skuteczno$¢ odstraszania (zapobiegania zerowaniu) much piaskowych wynoszaca
od 65 do 89% przez okres 7-8 miesi¢cy od zatozenia obrozy. Dane uzyskane z trzech badan
Klinicznych przeprowadzonych na terenach endemicznych wykazaty znaczaca redukcje ryzyka
przeniesienia Leishmania infantum przez muchy piaskowe u psow leczonych w poréwnaniu z grupa
nieleczona. Zaleznie od stopnia nasilenia inwazji much piaskowych, efektywnos$¢ ograniczenia ryzyka
zarazenia leiszmanioza utrzymuje si¢ na poziomie od 88,3 do 100%.

Stosowanie obrozy spowodowato zmniejszenie stopnia inwazji swierzbowca ludzkiego Sarcoptes
scabiei u uprzednio zarazonych psow, prowadzac nastgpnie do catkowitego wyleczenia po trzech
miesigcach.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Obydwie substancje czynne sg w sposob powolny i ciagty uwalniane z macierzy polimerowej obrozy
na skore zwierzecia. Obydwie substancje sa obecne w sier$ci psa w stezeniach zapewniajacych
roztoczobdjcze/owadobodjcze dziatanie przez caty okres skutecznosci produktu. Substancje czynne
ulegaja rozprowadzeniu z miejsca bezposredniego kontaktu produktu ze skorg na cata powierzchnie
skory zwierzecia. Badania dotyczace przedawkowania i oceniajace parametry kinetyczne w surowicy
krwi w docelowej grupie zwierzat wykazaty, ze imidaklopryd pojawiat si¢ w krazeniu ustrojowym
jedynie krotkotrwale, podczas gdy flumetryna byta gldwnie niemierzalna. Wchtanianie doustne nie ma
znaczenia dla skutecznos$ci kliniczne;j.



5.3  Wplyw na srodowisko

Patrz punkt 6.6.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek czarny (E 172)

Di-n-butylu adypinian

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

Olej sojowy epoksydowany

Kwas stearynowy

Winylu polichlorek

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 OKres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko zawierajace jedng obroze o dtugosci 70 cm, wykonang z winylu polichlorku i opakowana
w torebke z PETP/PE.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

Produkt ten nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekéw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny
dla ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer Animal Health GmbH

Kaiser Wilhelm Allee 50, 51373 Leverkusen

Niemcy

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

2140/11



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

03/10/2011
13/09/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

08/11/2018

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY |/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



