HASZNALATI UTASITAS
Foresto 1,25 g + 0,56 g nyakorv macskidknak és kntyaknak < 8 kg A.U.V,

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO
NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

_Bayer Hungaria Kft.

1123 Budapest, Alkotas u. 50.

A gvartisi tételek felszabaditasaért felelds gyvartd:

KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Németorszag

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Foresto 1,25 g+ 0,56 g nyakdrv macskaknak és kutyaknak < 8 kg A.U.V.
Imidakloprid

Flumetrin

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OOSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy szagtalan, sziitke 38 cm-es gydgyszeres nyakdrv (12,5 g) hatdanyaga 1,25 g imidakloprid és 0,56 g
flumetrin.

4. JAVALLAT(OK)

Macska:

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

Megakadélyozza az allat kdzvetlen kiirnyezetében a bolhalarvak fejlédését 10 hétig. A Foresto hasznalhato a
bolhacsipés okozta allergias bérgyunlladas (FAD) gyogykezelési stratégidjanak részeként.

A készitmény hosszan tari, 8 honapos, akaricid (616) hatassal (Ixodes ricinus, Rhipicephalus turanicus) és
repellens (taplalkozas ellenes) aktivitassal rendelkezik kullancsfertdzés (Ixodes ricinus) esetén. Hatékony a
larva- vagy nimfagllapot, illetve kifejlett kullancsok ellen.

El6fordulhat, hogy a kezelés id6pontjdban méar a macskén lévo kullancsok nem pusztulnak el a nyakorv
felhelyezését kovetd 48 oran beliil, és lathatéak maradnak a bérbe fiirodva. Ezért ajanlott a kezelés idépontjaban
mar a macskan lévé kullancsok eltdvolitasa. Az (j kullancsfertézést megel6zd hatas a nyakorv felhelyezése utan
két napon beliil megkezdddik.

Kutya:

Bolhassag (Ctenocephalides feiis) kezelésére és bolhafertbzés (Ctenocephalides felis, C. canis) megeldzésére 7 -
8 honapon keresztiil. Megakadalyozza az allat kdzvetlen kbmyezetében a bolhalarvak fejlédését 8 honapig. A
Foresto hasznilhatd a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (FAD) gyogykezelési stratégiajanak részeként.
A készitmény hosszan tarto, 8 honapos akaricid (616) hatassal rendelkezik kullancsok (fxodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus) ellen és repellens (taplilkozds ellenes) hatassal rendelkezik
kullancsok (Fxodes ricinus, Rhipicephaius sanguineus) ellen. Hatékony a larva- vagy nimfaallapot, illetve
kifejlett kullancsok ellen. Eléfordulhat, hogy a kezelés idGpontjaban mar a kutyan iévé kullancsok nem
pusztulnak el a nyakdrv felhelyezését kévetd 48 dran belill és lathat6ak maradnak a borbe furddva. Ezért ajanlott
a kezelés idopontjaban mar a kutyan 1évo kullancsok eltavolitasa. Az 1j kullancsfert6zést megeldzé hatés a
nyakorv felhelyezése utin két napon beliil megkezdédik.

A készitmény kdzvetett védelmet ad a Rhipicephalus sanguineus kullancs altal terjesztett Babesia canis vogeli és
Ehrlichia canis korokozdk atvitele ellen, igy csokkenti a kutya babéziézis és ehrlichiosis kialakuldsédnak
kockazatat 7 hénapig.

Szortetvesség (Trichadectes canis) kezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhatd 10 hetesnél fiatalabb macska- és 7 hetesnél fiatalabb kutyakdlykdn.
Nem alkalmazhaté a hatéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tGlérzékenység eseté .&L
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6  MELLEKHATASOK Iy
Ritkéan a nyakérv felhelyezését kdvetd elsé napokban enyhe viselkedészavarok jelentkezhetnek, b@leértveraso;
nyakdrv helyének vakarasat azokndl az 4llatokndl, amelyek nincsenek nyakdrv viseléséhez szokd a%ljgye Ak
ré, hogy a nyakdrv ne legyen til szoros. . g
Az alkalmazds helyén kutydban ritkdn, macskaban nem gyakran enyhe reakeidk jelentkezhetnek,
viszketés, borpir, szorhullds, de ez dltaldban 1-2 hét alatt a nyakdrv eltavolitisa nélkiil elmulik.
Egyedi esetekben a nyak&rv dtmeneti levételére lehet sziikség, amig a tilnetek megszlinnek.



2.

Nagyon ritkan kutyaban és ritkdn macskédban az alkalmazas helyén borgyulladis, gyulladas, ekcéma, 1ézidk is
eléfordulhatnak, Ezekben az esetekben ajanlott a nyakirv eltavolitasa.

Ritkan kutydkon idegrendszeri tiinetek, mint ataxia, gdrcstk vagy remegés elofordulhatnak. Ezekben az
esetekben ajanlott a nyakdrv eltdvolitasa.

Ritkan kutyaban ¢és macskaban enyhe dtmeneti reakciok, példaul levertség, az étvagy megvaltozasa, nyalzas,
hanyas és hasmenés eléfordulhatmak. Mint mas helyileg alkalmazott készitménynél, az arra hajlamos allatokban
allergias kontakt dermatitisz jelentkezhet.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatdrozni:

- nagyon gyakori (10 allathd] t6bb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

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

- nem gyakori (1000 allatbdl tébb mint I-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 4llatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt esetcket is).>

Ha siilyos nemkivanatos hatdst vagy egyéb, a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatdsokat észlel, értesitse err6l
a kezelo allatorvost!

7.  CELALLAT FAJOK
Macska, kutya (< § kg)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Kiilséleg alkalmazandé. Allatonként egy nyakeérvet kell a nyak koré rogziteni.

Macskdkra és kistestf, legfeljebb 8 kg testtbmegl kutydkra egy darab 38 cm hosszi nyakorv helyezendo.
8 kg-nal nagyobb testtémegii kutyakra egy darab 70 cm hosszi nyakérv helyezendd.

9. AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Csak koézvetleniil a felhasznalas elbtt vegylik ki a nyakorvet a védoesomagolasbdl. Tekerjitk ki a nyakdrvet, és
ellendrizziik, hogy nem maradt-e miianyag dsszekitd elem a nyakdrv belsején. Lazdn helyezziik fel az allat
nyaka kéré a nyakérvet (megfeleld felhelyezésnél a nyak bore és a nyaksry kizé két ujjunk becstisztathatd). A
nyakdrv végét dugjuk at a bijtatén és vigjuk le a 2 cm-nél hosszabb tillogo részt!

A nyakorvet a 8 honapos védelmi idészak alatt folyamatosan kell hordani, és utana el kell tavolitani. A
felhelyezett nyakirvet idékozonként célszerii ellendrizni, és ha sziikséges, utdna kell allitani, kiilonds tekintettel
a gyorsan novekvd kutya/macska kélykokre.

A kisméretll nyakorv biztonsagi zar mechanizmussal késziil. Abban a ritkan el6fordulo helyzetben, ha egy
nyakdvet viseld macska fennakad, a macska sajat ereje elég arra, hogy a nyakorv annyira kiengedjen, hogy az
allat gyorsan kiszabadulhasson. :

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhett.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszan keszﬁmeny kiilonleges tarolasi homersekletet nem lgenyel

id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.




12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkozo kiildnleges dvintézkedések

A kullancsok 24-48 oraval a kezelt allatra keriilés utan elpusztulnak és leesnek a gazdaallatrol, altaldban
vérszivas nélkiil.

Egy-egy kullancs megtapadasat a kezelt allaton nem lehet kizarni. Emiatt, kedvezotlen kériilmények kozotr, a
kullancsok altal terjesztett fert6zo betegségek atvitelét sem lehet teljes mértékben kizdrni. A legjobb hatdsfok
eléréséhez a nyakorvet a bolha- illetve kullancsszezon kezdete elétt kell felhelyezni.

Mint minden hossza hatasideji, helyileg haté készitmény esei€ben, a vedlési idészakokban a sz6rszalakhoz
tapadt hatéanyag-részecskék tavozasa a hatékonysdg atmeneti, enyhe csdkkenéséhez vezethet. A hatéanyagok
felszabaduldsa a nyakorvbél azonnal megindul, igy a hatékonység helyredll an€lkiil, hogy kiegészitd kezelésre
vagy a nyakorv cseréjére lenne sziikség.

Er6s bolhafertdzottség esetén az optimalis védelem érdekében az allat kérnyezetét is érdemes megfeleld
inszekticid készitménnyel kezelni,

A készitmény vizalld, hatékony marad akkor is, ha az allat szbrzete benedvesedik. A szdrzet hosszan tartd,
intenziv atnedvesedését vagy gyakori samponos mosasat azonban el kell keriilni, mivel ezek cstkkenthetik a
hatékonysag id6tartamat.

Vizsgalatok alapjan a havonta ismételt samponos fiirdetés vagy teljes atnedvesedés nem cskkentette
szamottevden a § honapig tartd hatékonysdgot kullancsok esetében, bar a hatdanyag 1jbdli eloszlasa a bundén
idot vett igénybe. A bolhaellenes hatékonysag viszont fokozatosan csdlkkent az 5. hénaptdl kezdédden.

Az allatok kezelését véezd személyre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések

A felhasznalasig a nyakorvet tartalmazd foliatasakot a dobozaban kell tartani.

Mint barmely allateyogyaszati készitmény esetében, meg kell akadalyozni, hogy kisgyermekek a nyakdrvvel
Jjatszanak, vagy a szajukba vegyék. A nyakdorvet viseld allat nem aludhat egy &gyban a gazddjaval, kiilondsen
gyerekekkel nem,

A nyakorv dsszetevdi iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgydaszati készitménnyel vald
érintkezést.

A nyakdrvbdl szdrmazo minden maradékot, levigott darabot azonnal ki kell dobni (lasd ,,A helyes alkalmazasra
vonatkozo javaslat” szakaszt).

A nyakdrv felhelyezését kbvetden hideg vizzel kezet kell mosni.

Vemhessép, laktacid:

A flumetrinnel és imidaklopriddal patkdnyon és nyulon végzett laboratdriumi vizsgalatok szerint a hatdanyagok
nem befolyasoljak a termékenységet €s a szaporodast, €s nem rendelkeznek bizonyitott teratogén vagy
fitotoxikus hatassal.

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt a célallat fajokon vemhesség és laktacio idején,
ezért adatok hidnyaban a készitmény alkalmazasa vemhesség €s laktacio alatt nem javasolt szukakon és ndstény
macskakon,

Tiladagolds (tiinetek, slirgdsségi intézkedések. antidotumok), ha sziikséges

Tuladagolas a nyakérv gydgyszerforma miatt valosziniitlen €s tiladagolasi tiinetek nem vérhatoak.

A tiladagolasi tiinetek vizsgalatakor egyedenként 5 nyakorvet helyeztek fel felndtt kutydkra és macskékra 8
hénapon at, valamint 7 hetes kutyakélykokre és 10 hetes macskakdlykokre 6 honap idétartamra. A
~Mellékhatisok™ szakaszban leirtakon kiviil més mellékhatast nem tapasztaltak.

Abban a valdszintitlen esetben, ha egy 4llat a nyakdrvet megeszi, enyhe gyomor- bélrendszeri tiinetek (pl. higabb
bélsar) jelentkezhetnek.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KE
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEZ{39
A fel nem hasznélt dllatgydgydszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékoka <ﬁely1 l}av
megfelelden kell megsemmisiteni. Ez a készitmény nem keriilhet természetes vize, *Eie mert:y:
halakra €s mas vizi éldlényekre. :

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPO %AJ,A
2016. szeptember 76



15. TOVABBIINFORMACIOK
Kiszerelés: egy nyakorv.

A polimer matrix rendszer biztositja mindkét hatéanyag lassi és folyamatos, alacsony koncentricioban t6rténd
felszabadulasat a nyakérvbol Ez teszi lehetdvé, hogy mindkét hatéanyag az akaricid/inszekticid hatés eléréséhez
szitkséges koncentracidban legyen jelen a macska vagy a kutya szérén a teljes hatékony iddszak alatt. A
hatdanyagok a kizvetlen érintkezés helyérdl a teljes testfeliileten szétoszlanak. A céléllat tolerancia és a szérum-
kinetikai vizsgalatok szerint az imidakloprid dtmenetileg jelen lehet a szisztémas keringésben, mig a flumetrin
tobbnyire nem kimutathato. A hatéanyagok szajon at torténd felszivodisa nem jatszik szerepet a klinikai
hatékonység kialakuldsaban.

A C. felis elleni hatds a nyakorv felhelyezése utin azonnal megkezdédik, mig a C. canis elleni hatékonysag a
nyakdrv feltétele utan egy héten beliil kezdddik.

A felsorolt javallatokon nil hatékonysdga bizonyitott a Ctenocephalides canis és a Pulex irritans bolhdk ellen is,
A felsorolt kullancsfajokon til a nyaktrv hatékonysdga macskakon az Ixodes hexagonus és az Eurdpaban nem
honos Amblyomma americanum kullancsfajokkal szemben, kutyakon az I. hexagonus, I scapularis ellen, az
Eurépéaban nem honos Dermacentor variabilis és az ausztraliai I. helocyclus kullancsfajokkal szemben is
bizonyitott.

A készitmény repellens (tapldlkozds ellenes) hatdssal rendelkezik kullancsok ellen, megakadalyozva, hogy az
elriasztott parazitak vért szivjanak, igy kbzvetve segiti az {zeitlabu vektorok altal terjesztett kdrokozok okozta
betegségek (CVBD) kialakulasanak kockdzat-csékkentését.

Macskak esetében a Cytauxzoon felis (Amblyomma americanwm kullancs terjeszti) elleni kizvetett védelmet
kimutattak kisszamu allaton a kezelés utan egy honappal végzett laboratdriumi vizsgalatban — igy igazolvaa
betegség atvitelének kockazat-cstkkenését a vizsgalat feltételei kdzatt. :

Kutyak esetében az indikdcioknal felsorolt kérokozdkon til egy laboratériumi vizsgélatban 28 nappal a kezelés
utdn kézvetett védelmet igazoltak a Dermacentor reticulatus kullancs altal terjesztett Babesia canis canis ellen,
valamint egy masik vizsgélatban 2 honappal a kezelés utan kézvetett védelmet igazoltak Ixodes ricinus kullancs
altal terjesztett Anaplasma phagocytophilum ellen — igy ezen vizsgalatok feltételei kozott csdkkentette a
korokozok altal okozott betegségek atvitelének kockazatat.

Két, Leishmarnia infantum-ra endémids teriileten végzett gyakorlati kiprobalds eredmeénye szerint a kezelt
kutyakban cstkkent a Leishmania atvitelének kockdzata lepkeszinyogok altal, a nem keze
mindazonaltal nem bizonyitott, hogy a készitmény hatékony a lepkeszinyog csipés megelG
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vizsgaltak a samponozas vagy vizbe merités hatdsdt a kutya leishmaniosis atvitelére. .‘:?’
=

A nyakdrv javitotta a Sarcoptes scabiei-vel eldzetesen fert6zott (rithds) kutyak allapot t&érom
¥

gy6gyulast eredményezve.



