HASZNALATI UTASITAS
Foresto 4,50 g + 2,03 g nyakdrv kutydknak > 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 jogosultia:

Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotis u. 50.)

A gvartasi tételek felszabaditasdért felelds syarto:

KVP Pharma + Veterinidr Produkie GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Foresto 4,50 g + 2,03 g nyakérv kutyaknak > 8 kg AUV,
Imidakloprid

Flumetrin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy szagtalan, sziirke 70 cm-es gyogyszeres nyakdrv (45 g) 4,5g imidakloprid és 2,03 g flumetrin hatéanyagot
tartalmaz.

4. JAVALLAT(OK)

Bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére ¢s bolhafertdzés (Ctenocephalides felis, C. canis) megelbzésére 7 -
8 hénapon keresztiil. Megakadalyozza az dllat kizvetlen kérnyezetében a bolhalarvak fejlddését 8 honapig.

A Foresto hasznédlhaté a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (FAD) gyGgykezelési stratégidjanak
részeként.

A készitmény hosszan tartd, 8 honapos akaricid (618) hatassal rendelkezik kullancsok (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus) ellen és repellens (taplalkozas ellenes) hatdssal rendelkezik
kullancsok (Txodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) ellen. Hatékony a larva- vagy nimfaallapotd, illetve
kifejlett kullancsok ellen.

El6fordulhat, hogy a kezelés id6pontjdban mdr a kutyan lévé kullancsok nem pusztulnak el a nyakdrv
felhelyezését kivetd 48 érdn belil és lathatoéak maradnak a borbe firédva. Ezért ajanlott a kezelés idopontjaban
mér a kutyan lévd kullancsok eltdvolitdsa. Az 0j kullancsfertézést megeldz6 hatis a nyakérv felhelyezése utdn
két napon beliil megkezddik,

A készitmeny kézvetett védelmet ad a Rhipicephalus sanguineus kullancs altal terjesztett Babesia canis vogeli és
Ehrlichia canis korokozok atvitele ellen, igy csdkkenti a kutya babézidzis és ehrhch1051s kialakulasanak
kockézatat 7 hdnapig

Szortetvesség (Trichodectes canis) kezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhatd 7 hetesnél fiatalabb kutyakdlykon.
Nem alkalmazhatd a hatdéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni titlérzékenység esetén.

6  MELLEKHATASOK
Ritkan a nyakérv felhelyezését kvetd elsd napokban enyhe viselkedészavarok jelentkezhetnek beleértve a
nyakdrv helyének vakarasit azoknél az allatoknal, amelyek nincsenek nyakorv viseléséhez szokva. Ugyelni kel
ra, hogy a nyakdrv ne legyen il szoros,

Az alkalmazas helyén ritkdn enyhe reakciok jelentkezhetnek tigy mint viszketés, bbrpir, szbérhullas , de ez
altaldban 1-2 hét alatt a nyakdrv eltdvolitisa nélkiil elmilik. Egyedi esetekben a nyakérv dtmeneti levételére
lehet sziikség, amig a tiinetek megsziinnek.

Nagyon ritkdn az alkalmazas helyén borgyulladas, gyulladas ekeéma, 1€zidk is eldfordulhatnak. Ezekben az
esetekben a ajanlott a nyakérv eltavolitasa.
Ritkan kutyakon idegrendszeri tiinetek, mint ataxia, g6resdk vagy remegés eléfordulhatnak.
esetekben aj z’mlott a nyakﬁrv eltévolitésa

elofordulhatnak. Mint més helyllecr alkalmazott készitménynél, az arra haﬂamos allatokb .
dermatitisz jelentkezhet.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatirozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés sorin)

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

- nem gyakori {1000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebly mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 4llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
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Ha silyos nemkivanatos hatést vagy egyéb, a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel, ériesitse errdl
a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Kiilséleg alkalmazandé. Allatonként egy nyakorvet kell a nyak koré rogziten.

8 kg-ndl nagyobb testtdmegii kutyakra egy darab 70 cm hosszi nyakérv helyezendo.
Kistestil, legfeljebb 8 kg testtémegli kutydkra egy darab 38 em hosszil nyakdrv helyezend6.
Kizarodlag killsbleges alkalmazasra!

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Csak ktzvetleniil a felhasznalas el6tt vegyiik ki a nyakorvet a védbcsomagolashél, Tekerjilk ki a nyakiorvet, és
ellenérizziik, hogy nem maradt-e milanyag &sszekdté elem a nyakory belsején, Lazan helyezzik fel az allat
nyaka koré a nyakdrvet (megfeleld felhelyezésnél a nyak bore és a nyakdrv kozé két ujjunk becsisztathatd). A
nyakorv végét dugjuk at a bijtaton és vagjuk le a 2 cm-nél hosszabb tillogé részt!

A nyakdrvet a 8 honapos védelmi id8szak alatt folyamatosan kell hordani, €s utana el kell tavolitani. A
felhelyezett nyakorvet iddkozonként célszeri ellendrizni, és ha sziikséges, utdna kell allitani, kiilénos tekintettel
a gyorsan ndvekvd kdlykokre.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYIVARAKOQZASI IDO
Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon felttintetett lejarati id6n belill szabad felhasznalni! A lejarati
1d& az adott homap utolsd napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
A kezelt dllatokra vonatkozo kiilSnleges dvintézkedések
A kullancsok 24-48 éréval a kezelt dllatra keriilés utdn elpusztulnak és leesnek a gazdadllatrdl, altaldban
vérszivas nelkiil.

Egy-egy kullancs megtapadasat a kezelt 4llaton nem lehet kizdmi. Emiatt, kedvez6tlen kériilmények kozitt, a
kullancsok altal terjesztett fert6zo betegségek atvitelét sem lehet teljes mértékben kizarni. A legjobb hatasfok
eléréséhez a nyakorvet a bolha- illetve kullancsszezon kezdete elétt kell felhelyezni.

Mint minden hosszi hatdsidejil, helyileg hatd készitmény esetében, a vediési idGszakokban a szbrszalakhoz
tapadt hatoanyag-részecskék tAvozasa a hatékonysag atmeneti, enyhe csbkkenéséhez vezethet. A hatéanyagok
felszabadulasa a nyakérvbél azonnal megindul, igy a hatékonysag helyredll anélkiil, hogy kiegészit6 kezelésre
vagy a nyakdrv cseréjére lenne sziikség,

Er6s bolhafertdzottség esetén az optimalis védelem érdekében az allat kornyezetét is érdemes megfeleld
inszekticid készitménnyel kezelni.

A készitmény vizalld, hatékony marad akkor is, ha az éllat szérzete benedvesedik. A szérze
intenziv atnedvesedését vagy gyakori samponos mosasat azonban el kell keriilni, mivel ez
hatekonysag 1d0tartamat
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Az allatok kezelését véozd személyre vonatkozd kiillonleges ovintézkedések

A felhasznalasig a nyakdrvet tartalmazo foliatasakot a dobozéban kell tartani.

Mint barmely allatgyogyaszati készitmény esetében, meg kell akadalyozni, hogy kisgyermekek a nyakdrvvel
Jatszanak, vagy a szdjukba vegyék. A nyakdrvet viselé dllat nem aludhat egy dgyban a gazdajaval, killondsen
gyerekekkel nem.

A nyakorv dsszetev0i iranti ismert tilérzékenység esetén kertilni kell az dllatgydgyészati készitménnyel vald
érintkezest.

A nyakorvbol szarmazd minden maradékot, levigott darabot azonnal ki kell dobni (lasd ,,A helyes alkalmazésra
vonatkozd javaslat™ szakaszt).

A nyakorv felhelyezését kovetben hideg vizzel kezet kell mosni.

Vemhesség, laktacio:

A flumetrinnel és imidaklopriddal patkanyon és nyilon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a hatdanyagok
nem befoly4soljdk a termékenységet €s a szaporodast, és nem rendelkeznek bizonyitott teratogén vagy
fototoxikus hatassal.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a célallat fajon vemhesség és laktacié idején, ezért
adatok hidnydban a készitmény alkalmazdsa vemhesség és laktacié alatt nem javasolt szukakon.

Tuladagolés (tiinetek, slirgbsségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

Tiladagolds a nyakorv gydgyszerforma miatt valdszinfitlen és tiladagolasi tiinetek nem varhatdak,

A tiladagoldsi tiinetek vizsgalatakor egyedenként 5 nyakorvet helyeztek fel felndtt kutyakra 8 honapon &t,
valamint 7 hetes kutyakolykékre 6 honap idétartamra, A | Mellékhatasok” szakaszban leirtakon kiviil mas
meltékhatast nem tapasztaltak.

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

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgydszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kévetelményeknek

megfelelden kell megsemmisiteni. Ez a készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a

halakra és més vizi él6lényekre.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2016. szeptember 26.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kiszerelés: egy nyakOrv.

A polimer métrix rendszer biztositja mmdket hatéanyag lassu és folyamatos, alacsony koncentricidban térténd
feiszabadulasat a nyakorvbdl Ez teszi lehetdvé, hogy mindkét hatéanyag az akaricid/inszekticid hatas eléréséhez
szitkséges koncentracidban legyen jelen a kutya szérén a teljes hatékony iddszak alatt. A hatdanyagok a
kozvetlen érintkezés helyérol a teljes testfeliileten szétoszlanak. A céidllat tolerancia és a szérum-kinetikai
vizsgalatok szerint az imidakloprid tmenetileg jelen lehet a szisztémas keringésben, mig a flumetrin tébbnyire
nem kimutathaté. A hatéanyagok széjon at torténd felszivodasa nem jéatszik szerepet a klinikai hatékonysdg
kialakulasaban.

A C. felis bolhdk elleni hatds a nyakorv felhelyezése utdn azonnal megkezdddik, mig a C. canis elleni
hatékonysag a nyakorv feltétele utdn egy héten beliil kezdddik.

A felsorolt javallatokon til hatékonysaga bizonyitott a Ctenocephalides canis és a Pulex irritans bolhak ellen is.
A felsorolt kulancsfajokon til a nyakérv haté€konysdga az I. hexagonus, I scapularis ellen, az Eurépdban nem
honos Dermacentor variabilis valamint az ausztraliai I holocyclus kullancsfajokkal szemben is bizonyitott.

A készitmény repellens (tiplalkozas ellenes) hatdssal rendelkezik kullancsokkal szemben, megakadalyozva,
hogy az elriasztott parazitdk vért szivjanak, kdzvetve segiti az izeltlabu vektorok altal terjesztett kérokozék
okozta betegségek (CVBD) kialakulisanak kockizat-csokkentését

Kutyak esetében az indikdcidkndl felsorolt kérokozdkon til egy laboratériumi vizsgalatba

altal terjesztett Anaplasma phagocytophilum ellen — igy ezen vizsgalatok feltételei kozot
kérokozék 4ltal okozott betegségek atvitelének kockézatat.
Két, Leishmania infantum-ra endémias teriileten végzett gpyakorlati kiprébalas eredménye ?ermt 2l
lutydkban csdkkent a Leishmania atvitelének kockazata lepkeszinyogok altal, a nem kezelf tyakggz képes
mindazonaltal nem bizonyitott, hogy a készitmény hatékony a lepkeszinyog csipés megeldzésére-Ne
vizsgdltak a samponozas vagy vizbe merités hatasat a kutya leishmaniosis atvitelére.

A nyakorv javitotta a Sarcoptes scabiei-vel elozetesen fertdzott (rithts) kutyédk allapotat, hdrom hénap utén teljes
gydgyulast eredményezve,



