HASZNALATI UTASITAS
Foresto 4,50 g + 2,03 g nyakorv 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 jogosultja Bayer Hungdaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.)

A gyartasi tételek felszabaditdsaért felelds gyarté: KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH, Projensdorfer Str.

324, 24106 Kiel, Németorszag

2 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Foresto 4,50 g + 2,03 g nyakorv kutydknak > 8 kg A.U.V.
Imidakloprid

Flumetrin

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy szagtalan, sziirke 70 cm-es nyakorv (45 g) 4,5g imidakloprid és 2,03 g flumetrin hatéanyagot tartalmaz.
Segédanyagok: Titan-dioxid (E 171), vas-oxid (fekete) (E 172), dibutil-adipat, propilénglikol-dikaprilokaprat,
szojaolaj (epoxidalt), sztearinsav, PVC.

4. JAYVALLAT(OK)

Bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és bolhafertdzés (Ctenocephalides felis, C. canis) megelozésére 7 -
8 hoénapon keresztiil. Megakadalyozza az allat kozvetlen kérnyezetében a bolhalarvék fejloédését 8 honapig,

A Foresto haszndalhaté a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (FAD) gyogykezelési stratégidjanak
részeként.

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

El6fordulhat, hogy a kezelés idopontjdban mar a kutyén 1év6 kullancsok nem pusztulnak el a nyakorv
felhelyezését kisvetd 48 oran beliil és lathatéak maradnak a bérbe furédva. Ezért ajanlott a kutyaba firédott
kullancsok eltavolitasa a kezelés iddpontjaban. Az 0j kullancsfertdzést megeldzo hatas a nyakorv felhelyezése
utan két napon beliil megkezdédik.

A termék kozvetett védelmet ad a Rhipicephalus sanguineus kullancs éltal terjesztett Babesia canis vogeli és
Ehrlichia canis kérokozok ellen, igy csokkenti a kutya babézidzis és ehrlichiosis kialakuldsanak kockazatat 7
hénapig )
Szoértetvesség (Trichodectes canis) kezelésére. L Sd

Ideélis esetben a nyakorvet a bolha- illetve kullancsszezon kezdete elétt kell felhelyezni.

'
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5 ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhatd 7 hetesnél fiatalabb kutyakélykon. \
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal szembem tulérzékenység esetén.

6 MELLEKHATASOK

Esetenként a nyakorv felhelyezését kovetd elsé napokban enyhe viselkedésbeli zavarok jelentkezhetnek
beleértve a nyakorv helyének vakarasat azokndl az allatoknal, amelyek nincsenek nyakorv viseléséhez szokva
Ugyeljiink ra, Hogy a nyakorv ne legyen til szoros.

Az alkalmazés helyén ritkdn enyhe reakciok jelentkezhetnek ugy, mint viszketés, borpir, szérhullas, de ez
altalaban 1-2 hét alatt a nyakorv eltavolitasa nélkiil elmalik.

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

Nagyon ritkén az alkalmazés helyén bérgyulladas, gyulladas, ekcéma, 1€ziok is eléfordulhatnak. Ezekben az
esetekben ajanlott a nyakorv eltavolitasa.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatés szerint kell meghatérozni:

- nagyon gyakori (10 allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 4llatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

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

- ritka (10000 4llatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

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

Ha stilyos nemkivanatos hatast vagy egy¢éb, a hasznélatl utasitdsban nem szerepld hatdsokat észlel, értesitse errél
a kezeld allatorvost!



% CELALLAT FAJOK
Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Nagytestii kutyakra 8 kg testsuly folott egy darab 70cm hosszi nyakorv helyezendd.

Kistestil kutydkra 8 kg testsulyig egy darab 38cm hosszi nyakorv helyezendd.

Béron valo alkalmazasra! Egy allat nyaka koré egy nyakdrv helyezendd! Kizarolag kiilséleges alkalmazésra!

9 A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Csak kozvetleniil a felhaszndlés eldtt vegylik ki a nyakorvet a véddcsomagoldsbol. Tekerjiik ki a nyakorvet, és
ellenérizziik, hogy nem maradt-e mlianyag 6sszekotd elem a nyakorv belsején. Lazan helyezziik fel az allat
nyaka koré a nyakdrvet (jo felhelyezésnél a nyak bére és a nyakdrv kozé két ujjunk becsusztathato). A nyakorv
végét dugjuk 4t a bujtaton és vagjuk le a 2 cm-nél hosszabb ti116g6 részt!

A nyakorvet a 8 honapos védelmi idészak alatt folyamatosan kell hordani, és utdna el kell tAvolitani. A
felhelyezett nyakorvet idokdzonként célszerii ellendrizni, és ha sziikséges, utdna kell allitani, kiilonos tekintettel
a gyorsan ndvekvo kolykokre.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezheté. s

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK // ;
Gyermekek elél gondosan el kell zarni! f

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolési homérsék"letet nem 1gényel

Ne haszndlja fel a tasakon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 ﬁtén' O

12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) \ :

A kullancsok 24-48 éraval a kezelt allatra keriilés utdn elpusztulnak és leesnek a gazdaéllatré] altaldban
vérszivas nélkil.

Egy-egy kullancs megtapadasat a kezelés utdn nem lehet kizarni. Emiatt, kedvezdtlen koriilmények kozott, az
ezen parazitak altal kozvetitett fert6zo betegségek atvitelét sem lehet teljes mértékben kizarni

Mint minden hosszu hatasidejii, helyileg hat6 készitmény esetében, a vedlési iddszakokban a szdrszalakhoz
tapadt hatéanyag-részecskék tavozasa a hatékonysag atmeneti, enyhe csokkenéséhez vezethet. A hatéanyagok
potlasa a nyakérvbél azonnal megindul, igy a hatékonysag helyreéll anélkiil, hogy kiegészitd kezelésre vagy a
nyakorv cseréjére lenne sziikség.

Er6s bolhafertozottség esetén az optimalis védelem érdekében az llat kdrnyezetét is érdemes megfeleld
inszekticid készitménnyel kezelni.

A termék vizall6, tehat hatékony marad akkor is, ha a kutya szérzete benedvesedik. A szorzet hosszan tarto,
intenziv atnedvesedését vagy gyakori samponos mosdsat azonban el kell keriilni mivel ezek csokkenthetik a
hatékonyséag idétartamat.

A vizsgélatok alapjan a havonta ismételt samponos fiirdetés vagy teljes dtnedvesedés nem cstkkentette
szamottevden a 8 hénapos hatékonysagot kullancsok esetében a hatéanyag ujboli eloszlasa utén, viszont a
bolhaellenes hatékonysag fokozatos csdkkenése mutatkozott a kezelés 5. honapjatol kezdddden.

A flumetrinnel vagy imidaklopriddal patkdnyon és nyilon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a
hatéanyagok nem befolyésoljak a termékenységet és a szaporodast, és nem rendelkeznek bizonyitott teratogén
vagy fototoxikus hatassal..

Azonban az éallatgyogydszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a célallat fajon vemhesség és laktacio
idején, ezért adatok hidnyaban a termék alkalmazdsa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt

Tiladagolas a nyakorv gydgyszerforma miatt valdsziniitlen és tiladagolési tiinetek nem varhatéak.
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A tiladagoldsi tiinetek vizsgalatakor egyedenként 5 nyakorvet helyeztek fel felntt kutyakra 8 honapon 4at,
valamint 7 hetes kutyakolykokre 6 honap idotartamra. A 6 szakaszban leirtakon kiviil mas mellékhatést nem
tapasztaltak.

Abban a val6sziniitlen esetben, ha egy éllat a nyakorvet megeszi, enyhe gyomor- bélrendszeri tiinetek (pl: higabb
bélsar) jelentkezhetnek.

Az Allatok kezelését végzo személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A felhasznalasig ne vegyiik ki a nyakorvet tartalmazé foliatasakot a dobozabdél.

Mint barmely allatgy6gyészati készitmény esetében, ne engedjiink kisgyermekeket jatszani a nyakorvvel, illetve
ne engedjiik, hogy a nyakorvet a szdjukba vegyék. A nyakorvet viselt allatot ne engedjiik egy 4gyban aludni a
gazddajaval, kiilondsen gyerekekkel.

A nyakorv dsszetevéi iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell a nyakdrvvel valo érintkezést.

A nyakorvbdl szarmazé minden maradékot, levagott darabot azonnal dobjunk ki (lasd a 9 szakaszt).

A nyakorv felhelyezését kivetden bd vizzel alaposan mossunk kezet.

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

A fel nem hasznalt 4llatgy6gyészati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kévetelményeknek

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

halakra és mds vizi é16lényekre.

14.  HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDORPONTIA 7
2014. augusztus 26. [

15. TOVABBI INFORMACIOK
Csomagolasi egység: egy nyakorv. \

A polimer matrix rendszer biztositja mindkét hatéanyag lasst és folyamatos, aléiésan':yz'kgnééntréciéban torténd
felszabadulasat a nyakorvbél Ez teszi lehet6vé, hogy mindkét hatéanyag az akaricid/inszekticid hatas eléréséhez
szitkséges koncentracioban legyen jelen a kutya szérén a teljes hatékony idoszak alatt. A hatéanyagok a
kozvetlen érintkezés helyérdl a teljes testfeliileten szétoszlanak. A célallat tolerancia €s a szérum-kinetikai
vizsgélatok szerint az imidakloprid atmenetileg jelen lehet a szisztémas keringésben, mig a flumetrin tébbnyire
nem volt kimutathaté. A hatéanyagok szajon 4t torténé felszivodasa nem jatszik szerepet a klinikai hatékonyséag
kialakuldsaban.

A C. felis elleni hatas a nyakorv felhelyezése utan azonnal megkezdddik, mig a C. canis elleni hatékonysag a
nyakorv feltétele utan egy héten beliil kezdédik.

A felsorolt javallatokon tal hatékonysaga bizonyitott a Ctenocephalides canis és a Pulex irritans bolhdk ellen is.
A felsorolt kullancsfajokon tal a nyakorv hatékonységa az I. hexagonus, I. scapularis ellen, az Eurépaban nem
honos Dermacentor variabilis valamint az ausztréliai I holocyclus kullancsfajokkal szemben is bizonyitott.

A termék repellens (taplalkozas ellenes) hatassal rendelkezik kullancsokkal szemben, megakadalyozva, hogy az
elriasztott parazitdk vért szivjanak, igy kozvetve segiti az izeltldbui vektorok altal terjesztett kérokozok okozta
betegségek (CVBD) kialakulasanak kockézat-csokkentését.

A 4.2 szakaszban felsorolt korokozdkon tul egy laboratoriumi vizsgalatban 28 nappal a kezelés utan kdzvetett
védelmet igazoltak a Dermacentor reticulatus kullancs 4ltal terjesztett Babesia canis canis ellen, valamint egy
masik vizsgalatban 2 honappal a kezelés utdn kozvetett védelmet igazoltak Ixodes ricinus kullancs éltal
terjesztett Anaplasma phagocytophilum ellen — igy ezen vizsgélatok feltételei kozott cstkkentette a kérokozok
altal okozott betegségek étvitelének kockazatat.

A nyakérv javitotta a Sarcoptes scabiei-vel elbzetesen fertdzott (rithds) kutydk allapotat, harom hénap utén teljes
gybdgyulést eredményezve.



