A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Foresto 1,25 g+ 0,56 g nyakdrv macskaknak és kutyaknak <8 kg A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatoéanyagok:
Egy 38 cm-es nyakorv (12,5 g) 1,25 g imidakloprid és 0,56 g flumetrin hatbanyagot tartalmaz.

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Gyogyszeres nyakorv
Sziirke, szagtalan nyakorv

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Macska, Kutya (< 8 kg)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Macska:

Bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megel6zésére 7- 8 honapon keresztiil.

Megakadalyozza az allat kozvetlen kornyezetében a bolhalarvak fejlédését 10 hétig. A Foresto hasznalhato a

A készitmény hosszan tartd, 8 honapos, akaricid (610) hatassal (Ixodes ricinus, Rhipicephalus turanicus) és repellens
(taplalkozas ellenes) aktivitassal rendelkezik kullancsfert6zés (Ixodes ricinus) esetén. Hatékony a larva- vagy
nimfadllapotu, illetve kifejlett kullancsok ellen.

El6fordulhat, hogy a kezelés id6pontjaban mar a macskan 1év6 kullancsok nem pusztulnak el a nyakorv felhelyezését
kovetd 48 oran beliil, és lathatoak maradnak a borbe furdédva. Ezért ajanlott a kezelés idépontjaban mar a macskan 1évo
kullancsok eltavolitasa. Az 1j kullancsfert6zést megel6z6 hatas a nyakorv felhelyezése utan két napon beliil
megkezdddik.

Kutya:

Bolhassag kezelésére és bolhafertdzés (Ctenocephalides felis, C. canis) megelézésére 7 - 8 honapon keresztiil.
Megakadalyozza az allat kdzvetlen kdrnyezetében a bolhalarvak fejlédését 8 honapig.

A készitmény hosszan tartd, 8 honapos akaricid (610) hatassal rendelkezik kullancsok (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus) ellen és repellens (taplalkozas ellenes) hatassal rendelkezik kullancsok (Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus) ellen. Hatékony a larva- vagy nimfaéllapotu, illetve kifejlett kullancsok ellen.
Eléfordulhat, hogy a kezelés idépontjaban mar a kutyan 1évé6 kullancsok nem pusztulnak el a nyakorv felhelyezését
kovetd 48 oran beliil és 1athatdak maradnak a bérbe furddva. Ezért ajanlott a kezelés idépontjaban mar a kutyan 1évo
kullancsok eltavolitasa. Az 11j kullancsfert6zést megel6z6 hatas a nyakorv felhelyezése utan két napon beliil
megkezdddik.

A készitmény kozvetett védelmet ad a Rhipicephalus sanguineus kullancs altal terjesztett Babesia canis vogeli és
Ehrlichia canis korokozok atvitele ellen, igy csokkenti a kutya babéziozis és ehrlichiozis kialakulasanak kockazatat 7
hoénapig

8 honapig csokkenti a lepkeszunyogok altal terjesztett Leishmania infantum-mal torténd fert6zés kockazatat.
Szortetvesség (Trichodectes canis) kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 10 hetesnél fiatalabb macskakdlykon.

Nem alkalmazhat6 7 hetesnél fiatalabb kutyakdlykon.

Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A kullancsok 24-48 oraval a kezelt allatra keriilés utan elpusztulnak és leesnek a gazdaallatrdl, altalaban vérszivas
nélkil.

Egy-egy kullancs megtapadasat a kezelt allaton nem lehet kizérni. Emiatt, kedvezétlen koriilmények kozott, a
kullancsok altal terjesztett fert6z6 betegségek atvitelét sem lehet teljes mértékben kizarni.

Bar a Leishmania infantum el6fordulési gyakorisaganak szignifikans csokkenését mutattak ki kutyakban, a készitmény
valtozd repellens (taplalkozas ellenes) és inszekticid  hatdst mutat Phlebotomus perniciosus ellen.  Ennek
eredményeként egy-egy lepkesziinyog csipés lehetséges, ezért a Leishmania infantum-mal vald fert6zddést nem lehet
teljes mértékben kizarni.

Ajanlott a nyakdvet a Leishmania infantum atviteléért felelds lepkesziunyogok aktivitasanak kezdete elott feltenni és a
kockazati id6 alatt végig viselni.
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A legjobb hatasfok eléréséhez a nyakorvet a bolha- illetve kullancsszezon kezdete el6tt kell felhelyezni.

Mint minden hosszt hatasidejii, helyileg hatdé készitmény esetében, a vedlési id6szakokban a szérszalakhoz tapadt
hatéanyag-részecskék tdvozasa a hatékonysag dtmeneti, enyhe csdokkenéséhez vezethet. A hatéanyagok felszabadulasa a
nyakorvbol azonnal megindul, igy a hatékonysag helyredll anélkiil, hogy kiegészitd kezelésre vagy a nyakdrv cseréjére
lenne sziikség.

Erds bolhafertdzottség esetén az optimalis védelem érdekében az allat kornyezetét is érdemes megfeleld inszekticid
készitménnyel kezelni.

A készitmény vizallo, hatékony marad akkor is, ha az allat szOrzete benedvesedik. A szdrzet hosszan tartd, intenziv
atnedvesedését vagy gyakori samponos mosasat azonban el kell keriilni, mivel ezek csdkkenthetik a hatékonysag
idOtartamat.

Vizsgalatok alapjan a havonta ismételt samponos fiirdetés vagy teljes dtnedvesedés nem csokkentette szamottevden a 8
honapig tarté hatékonysdgot kullancsok esetében, bar a hatdéanyag 1jboli eloszlasa a bundén id6t vett igénybe. A
bolhaellenes hatékonysag viszont fokozatosan csdkkent az 5. honaptdl kezd6dben. A samponos fiirdetés vagy
atvizesedés hatasat a leishmanio6zis korokozojanak atvitelére nem vizsgaltak.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések
Nem értelmezhet6.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A felhasznalasig a nyakdrvet tartalmazo foliatasakot a dobozaban kell tartani. Mint barmely allatgyogyaszati
készitmény esetében, meg kell akaddlyozni, hogy kisgyermekek a nyakorvvel jatszanak, vagy a szdjukba vegyck. A
nyakorvet viseld allat nem aludhat egy agyban a gazdajaval, kiilonosen gyerekekkel nem. Az imidakloprid és a
flumetrin folyamatosan szabadul fel a nyakorvbdl €s jut a borre illetve a szérzetbe a nyakorv viselés ideje alatt.

A készitmény néhany emberben tulérzékenységi reakciot valthat ki.

A nyakorv 6sszetevoi iranti ismert talérzékenység (allergia) esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Nagyon ritka esetben, néhany emberben a készitmény bor-, szem- és léguti irritaciot valthat ki. Szem irritacio esetén a
szemet hideg vizzel at kell 6bliteni. BOr irritacio esetén a bort szappannal és hideg vizzel le kell mosni. Ha a tiinetek
tartésan fennallnak, orvoshoz kell fordulni bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A nyakorvbél szarmazoé minden maradékot, levagott darabot azonnal ki kell dobni (lasd a 4.9 szakaszt).

A nyakorv felhelyezését koveten hideg vizzel kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Ritkan a nyakorv felhelyezését kdvetd elsé napokban viselkedészavarok jelentkezhetnek beleértve az elrejtdzést,
hangadast, hiperaktivitast, tilzott nyalogatast és/vagy szérapolast vagy a nyakorv helyének vakarasat azoknal az
allatoknal, amelyek nincsenek nyakorv viseléséhez szokva. A nyakorv alkalmazasat kovetéen nagyon ritka esetekben
agresszivitast jelentettek. Ugyelni kell r4, hogy a nyakorv szorossaga megfeleld legyen. Az alkalmazas helyén
kutyaban ritkan, macskaban nem gyakran reakciok jelentkezhetnek, iigy mint viszketés, borpir, szérhullas, de ez
altalaban 1-2 hét alatt elmulik.

Egyedi esetekben a nyakdrv atmeneti levételére lehet sziikség, amig a tiinetek megsziinnek.

Nagyon ritkan kutyaban és ritkdn macskaban az alkalmazas helyén borgyulladas, gyulladas ekcéma, 1éziok vagy
vérzések is eléfordulhatnak. Ezekben az esetekben ajanlott a nyakorv eltavolitasa.

Ritkan kutyakon idegrendszeri tiinetek, mint ataxia, gércsok vagy remegés eléfordulhatnak. Ezekben az esetekben
ajanlott a nyakorv eltdvolitasa. Ritkan kutydban és macskaban enyhe atmeneti reakcidk, példaul levertség, az étvagy
megvaltozasa, nyalzas, hanyas €s hasmenés eléfordulhatnak. Mint mas helyileg alkalmazott készitménynél, az arra
hajlamos allatokban allergias kontakt dermatitisz jelentkezhet.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbo6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio idején torténd alkalmazas

A flumetrinnel és imidaklopriddal patkanyon és nyulon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a hatéanyagok nem
befolyésoljak a termékenységet és a szaporodast, és nem rendelkeznek bizonyitott teratogén vagy fototoxikus hatéssal.
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt a célallat fajokon vemhesség és laktacio idején, ezért
adatok hidnyaban a készitmény alkalmazasa vemhesség és laktacid alatt nem javasolt szukékon és ndstény macskakon.

4.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.



4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Kiils6leg alkalmazando. Allatonként egy nyakérvet kell a nyak koré rogziten.

Macskakra és kistestli, legfeljebb 8 kg testtomegili kutyakra egy darab 38 cm hosszu nyakdrv helyezendé.
8 kg-nal nagyobb testtomegli kutyakra egy darab 70 cm hosszll nyakorv helyezendd.

Kizardlag kiils6leges alkalmazasra!

Csak kozvetleniil a felhasznalas el6tt vegyiik ki a nyakorvet a véddcsomagolasbol. Tekerjiik ki a nyakorvet, és
ellendrizziik, hogy nem maradt-e miianyag 6sszekotd elem a nyakorv belsején. Lazan helyezziik fel az allat nyaka koré
a nyakorvet (megfeleld felhelyezésnél a nyak bore és a nyakorv kozé két ujjunk becsusztathatd). A nyakorv végét
dugjuk at a bujtaton és vagjuk le a 2 cm-nél hosszabb tullogo részt!

- )

A nyakorvet a 8 honapos védelmi idészak alatt folyamatosan kell hordani, és utana el kell tavolitani. A felhelyezett
nyakdrvet id6kdzonként célszerii ellendrizni, és ha sziikséges, utana kell allitani, kiilonos tekintettel a gyorsan ndvekvo
kutya/macska kolykdkre.

A kisméretii nyakorv biztonsagi zar mechanizmussal késziil. Ha nagyon ritkan egy nyakdvet viselé macska, vagy ha
kiilondsen ritka esetben egy kutya fennakad, az allat sajat ereje altalaban elég arra, hogy a nyakorv annyira kiengedjen,
hogy az allat gyorsan kiszabadulhasson.

4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Tuladagolés a nyakdrv gydgyszerforma miatt valdsziniitlen és tiladagolési tiinetek nem varhatoak.

A tuladagolasi tiinetek vizsgalatakor egyedenként 5 nyakorvet helyeztek fel feln6tt kutyakra és macskakra 8 honapon éat,
valamint 7 hetes kutyakolykokre és 10 hetes macskakolykokre 6 honap idtartamra. A 4.6 szakaszban leirtakon kiviil
mas mellékhatast nem tapasztaltak.

Abban a valosziniitlen esetben, ha egy allat a nyakorvet megeszi, enyhe gyomor- bélrendszeri tiinetek (pl. higabb
bélsar) jelentkezhetnek.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: ektoparazitikumok, inszekticidek és repellensek, piretrinek ¢€s piretroidok. Flumetrin
kombinaciok

Allatgyogyaszati ATC kod: QP53ACS5

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az imidakloprid a kloronikotinil csoportba tartozo ektoparazitikum. Kémiailag kloronikotinil-nitroguanidin. Az
imidakloprid hat a bolhak larvalis fejlodési alakjai, a kifejlett bolhak és tetvek ellen.

A bolhék (Ctenocephalides felis és Ctenocephalides canis) elleni hatds a nyakorv felhelyezését kdvetden 48 dran beliil
megkezdddik.

A 4.2 szakaszban felsorolt javallatokon tul hatékonysaga bizonyitott a Pulex irritans bolha ellen is.

Az imidakloprid er6sen ko6tddik a rovarok kozponti idegrendszerének (CNS) poszt-szinaptikus nikotinerg acetilkolin-
receptoraihoz. A rovar kolinerg ingeriiletatvitelének kovetkezményes gatlasa a parazita bénulasat és elhullasat okozza.
Az eml6ésok nikotinerg receptoraihoz vald gyenge kotddés és a vér-agy gaton vald kismértékil atjutds miatt
gyakorlatilag nincs hatdssal az emlésok kozponti idegrendszerére. Az imidaklopridnak csak minimalis farmakologiai
aktivitdsa van emldsokben.

A flumetrin a szintetikus piretroidok csoportjaba tartozik. Jelenlegi ismereteink szerint a szintetikus piretroidok a
rovarok idegsejtmembranjanak Na-csatornaira hatnak, lassitva a repolarizaciot, ami végiil a parazita pusztulasahoz
vezet.

receptorral bizonyitast nyert, és ez ektoparazita-cllenes szelektiv hatékonysagot eredményez. Anti-kolinészteraz hatast
nem tapasztaltak. A flumetrin felelds a termék akaricid hatasaért, valamint a néstény kullancsokra kifejtett 616 hatasaval
megakadalyozza a fejldddképes peték lerakasat. In vitro vizsgéalatban az 616 adagnal kisebb koncentracidval (4 mg/l
flumetrin) kezelt Rhipicephalus sanguineus kullancsok 5-10%-a az egészségestdl eltéréd megjelenésii (aszalodott,
megszirkiilt és kiszaradt) petéket rakott. Ezek az elvaltozasok sterilizalo hatasra utalnak
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A 4.2 szakaszban felsorolt kullancsfajokon til hatékonysaga macskakban az Ixodes hexagonus és az Eur6paban nem
honos Amblyomma americanum kullancsfajokkal szemben is bizonyitott, csak ugy mint kutyak esetében az I.
hexagonus, 1. scapularis ellen illetve az Eurépaban nem honos Dermacentor variabilis és az Ausztral paralizis kullancs
- I. holocyclus kullancsfajokkal szemben

A készitmény repellens (taplalkozas ellenes) hatassal rendelkezik kullancsokkal szemben, megakadalyozva, hogy az
elriasztott parazitak vért szivjanak, kdzvetve segiti az izeltlabli vektorok altal terjesztett korokozok okozta betegségek
(CVBD) kialakulasanak kockéazat-csokkentését.

Macskak esetében a Cytauxzoon felis (Amblyomma americanum kullancs terjeszti) elleni kozvetett védelmet kimutattak
kisszamu allaton a kezelés utdn egy honappal végzett laboratdriumi vizsgélatban — igy igazolva a betegség atvitelének
kockazat-csokkenését a vizsgalat feltételei kozott.

Kutyak esetében a 4.2 szakaszban felsorolt korokozokon til egy laboratoriumi vizsgalatban 28 nappal a kezelés utan
kozvetett védelmet igazoltak a Dermacentor reticulatus kullancs altal terjesztett Babesia canis canis ellen, valamint
egy masik vizsgalatban 2 honappal a kezelés utan kdzvetett védelmet igazoltak Ixodes ricinus kullancs altal terjesztett
Anaplasma phagocytophilum ellen — igy ezen vizsgalatok feltételei kozott csokkentette a korokozok altal okozott
betegségek atvitelének kockazatat.

Lepkeszunyogok (Phlebotomus perniciousus) elleni hatékonysagi vizsgalatokban kiilonb6z6, 65-89% kozotti repellens
(taplalkozas ellenes) hatast tapasztaltak a nyakorv felhelyezése utan 7-8 honapig. Harom, endémias teriileten végzett
gyakorlati kiprobalas eredménye szerint a kezelt kutyakban szignifikdnsan csokkent a Leishmania infantum atvitelének
kockézata lepkesziinyogok altal a nem kezelt kutydkhoz képest. A lepkeszinyog fert6zottség mértékétol fiiggden a
készitmény hatékonyséaga a leishmaniozis atvitelének kockazatara vonatkozoan 88,3 és 100% kozott volt.

A nyakorv mar a kezelés els6 honapja alatt jelent6sen javitotta a Sarcoptes scabiei-vel el6zetesen fert6zott (riihes)
kutyak allapotat, harom honap utan teljes gyogyulast eredményezve.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A polimer matrix rendszer biztositja mindkét hatéanyag lassu és folyamatos, alacsony koncentracioban torténd
felszabadulasat a nyakorvbol Ez teszi lehetdvé, hogy mindkét hatéanyag az akaricid/inszekticid hatas eléréséhez
sziikséges koncentracioban legyen jelen a macska vagy a kutya szorén a teljes hatékony iddszak alatt. A hatéanyagok a
kozvetlen érintkezés helyérdl a teljes testfeliileten szétoszlanak. A célallat tolerancia és a szérum-kinetikai vizsgalatok
szerint az imidakloprid atmenetileg jelen lehet a szisztémas keringésben, mig a flumetrin tobbnyire nem kimutathato. A
hatéanyagok szdjon at torténd felszivodasa nem jatszik szerepet a klinikai hatékonysag kialakulasaban.

5.3 Kornyezeti tulajdonsagok
Lasd a 6.6 szakaszt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Titan-dioxid (E 171)

Vas-oxid (fekete) (E 172)
Dibutil-adipat
Propilénglikol-dikaprilokaprat
Szo6jaolaj (epoxidalt)

Sztearinsav

Polivinil-klorid

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgydszati készitmény felhasznalhato: 5 évig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Egy vagy kett6 egyedileg PETP/PE foliatasakba csomagolt 38 cm-es, PVC-alapu nyakoérv dobozban.
12 egyedileg PETP/PE foliatasakba csomagolt 38 cm-es, PVC alapti nyakdrv kartondobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl szarmazoé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

Ez a készitmény nem kertlilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi él61ényekre.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen, Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2987/1/11 MgSZH ATI (1 db nyakorv dobozban)

2987/2/11 MgSZH ATI (2 db nyakorv dobozban)

2987/3/11 MgSZH ATI (12 db nyakérv kartondobozban)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011. szeptember 5.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2016. jalius 27.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. majus 7.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.
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