HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

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

2. Osszetétel
Mindegyik szagtalan, sziirke 38 cm-es gyogyszeres nyakorv (12,5 g) hatdéanyaga 1,25 g imidakloprid
¢és 0,56 g flumetrin.

8t Célallat fajok
Macska, kutya
4, Terapias javallatok

Macska:
Bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megel6zésére 7- 8 honapon keresztiil.
Megakadalyozza az allat kozvetlen kornyezetében a bolhalarvak fejlodését 10 hétig.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalhatd a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (FAD)

srer

Az allatgyogyaszati készitmény hosszan tartd, 8 honapos, akaricid (616) hatassal (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus turanicus) és repellens (taplalkozas ellenes) aktivitassal rendelkezik kullancsfertézés
(Ixodes ricinus) esetén. Hatékony a larva- vagy nimfaallapotu, illetve kifejlett kullancsok ellen.

Eléfordulhat, hogy a kezelés idopontjaban mar a macskan 1évé kullancsok nem pusztulnak el a
nyakorv felhelyezését kdvetd 48 oran belill, és lathatdoak maradnak a borbe furddva. Ezért ajanlott a
kezelés idopontjaban mar a macskan 1évo kullancsok eltavolitasa. Az 0j kullancsfertézést megel6zo
hatas a nyakorv felhelyezése utan két napon beliil megkezd6dik.

Kutya:

Bolhassag kezelésére és bolhafertézés (Ctenocephalides felis, C. canis) megel6zésére 7 - 8 honapon
keresztiil.

Megakadalyozza az allat kozvetlen kornyezetében a bolhalarvak fejlodését 8 honapig.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalhat6 a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (FAD)

crer

A készitmény hosszan tartd, 8 honapos akaricid (616) 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
nimfaallapotu, illetve kifejlett kullancsok ellen.

Eléfordulhat, hogy a kezelés id6pontjaban mar a kutyan 1évd kullancsok nem pusztulnak el a nyakorv
felhelyezését kovetd 48 oran beliil és lathatdoak maradnak a borbe furddva. Ezért ajanlott a kezelés
idépontjaban mar a kutyan 1évo kullancsok eltavolitdsa. Az 0j kullancsfertézést megel6z6 hatés a
nyakorv felhelyezése utan két napon beliil megkezdddik.

Az allatgyogyaszati készitmény kozvetett védelmet ad a Rhipicephalus sanguineus kullancs altal
terjesztett Babesia canis vogeli és Ehrlichia canis korokozok atvitele ellen, igy csokkenti a kutya
babézidzis és ehrlichiozis kialakulasanak kockazatat 7 honapig

8 honapig csokkenti a lepkeszinyogok altal terjesztett Leishmania infantum-mal torténd fert6zés
kockézatat.

Szértetvesség (Trichodectes canis) kezelésére.
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5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 10 hetesnél fiatalabb macska- és 7 hetesnél fiatalabb kutyakdlykon.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

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

Egy-egy kullancs megtapadasat a kezelt allaton nem lehet kizarni. Emiatt, kedvezdtlen koriilmények
kozott, a kullancsok altal terjesztett fert6zo betegségek atvitelét sem lehet teljes mértékben kizérni.
Bar a Leishmania infantum eléfordulasi gyakorisaganak szignifikans csokkenését mutattak ki
kutyakban, az allatgyogyaszati készitmény valtozo repellens (taplalkozas ellenes) és inszekticid hatast
mutat Phlebotomus perniciosus ellen. Ennek eredményeként egy-egy lepkesziinyog csipés lehetséges,
ezért a Leishmania infantum-mal valo fert6z6dést nem lehet teljes mértékben kizarni.

Ajanlott a nyakdvet a Leishmania infantum atviteléért felelds vektorai a lepkeszunyogok aktivitasanak
kezdete el6tt feltenni és a kockdzati 1d6 alatt végig viselni.

A legjobb hatasfok eléréséhez a nyakorvet a bolha- illetve kullancsszezon kezdete el6tt kell
felhelyezni.

Mint minden hossza hatasideji, helyileg hat6 allatgyogyaszati készitmény esetében, a vedlési
idészakokban a szdrszalakhoz tapadt hatdanyag-részecskék tavozasa a hatékonysag atmeneti, enyhe
csokkenéséhez vezethet. A hatdéanyagok felszabaduldsa a nyakorvb6l azonnal megindul, igy a
hatékonysag helyreall anélkiil, hogy kiegészit6 kezelésre vagy a nyakorv cseréjére lenne sziikség.
Erds bolhafert6zottség esetén az optimalis védelem érdekében az allat kornyezetét is érdemes
megfeleld inszekticid készitménnyel kezelni.

Az allatgy6gyaszati készitmény vizalld, hatékony marad akkor is, ha az allat szérzete benedvesedik. A
szOrzet hosszan tarto, intenziv atnedvesedését vagy gyakori samponos mosasat azonban el kell keriilni,
mivel ezek csokkenthetik a hatékonysag idétartamat.

Vizsgalatok alapjan a havonta ismételt samponos fiirdetés vagy teljes atnedvesedés nem csokkentette
szamottevoen a 8 honapig tartd hatékonysagot kullancsok esetében, bar a hatdanyag ujboli eloszlasa a
bundan 1d6t vett igénybe. A bolhaellenes hatékonysag viszont fokozatosan csdkkent az 5. honaptol
kezd6dben. A samponos fiirdetés vagy atvizesedés hatasat lesmanidzis kérokozojanak atvitelére nem
vizsgaltak.

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések
Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
Az alkalmazasig a tasakot a nyakorvvel egyiitt a dobozban kell tartani.

Mint barmely allatgyogyaszati készitmény esetében, meg kell akadalyozni, hogy kisgyermekek a
nyakorvvel jatszanak vagy a szajukba vegyék. A nyakdrvet viseld allat nem aludhat egy agyban a
gazdajaval, kiilondsen gyerekekkel nem.

Az imidakloprid és a flumetrin folyamatosan szabadul fel a nyakdrvbdl és jut a borre, illetve a
szOrzetbe a nyakorv viselés ideje alatt.
Az allatgyogyaszati készitmény néhany emberben talérzékenységi reakciot valthat ki.

A nyakorv OsszetevOi iranti ismert tilérzékenység (allergia) esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

Nagyon ritka esetben, néhany emberben az allatgyogyaszati készitmény bor-, szem- és 1€giti irritaciot
valthat ki. Szem irritacio esetén a szemet hideg vizzel 4t kell obliteni. BOr irritdcio esetén a bort
szappannal és hideg vizzel le kell mosni. Ha a tiinetek tartésan fennallnak, orvoshoz kell fordulni
bemutatva az allatgyogyaszati készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

14



A nyakorvbol szarmazo minden maradékot, levagott darabot azonnal ki kell dobni (lasd ,,A helyes
alkalmazasra vonatkozo javaslat” szakaszt).
A nyakorv felhelyezését kdvetden hideg vizzel kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyul6 kiilonleges évintézkedések:
Lasd ,.Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések™ szakaszt.

Vembhesség, laktacio:

A flumetrinnel és imidaklopriddal patkanyon és nyulon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a
hatéanyagok nem befolyasoljak a termékenységet és a szaporodast, és nem rendelkeznek bizonyitott
teratogén vagy fototoxikus hatassal.

Az allatgydgydszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a céléllat fajokon vemhesség és laktacid
idején, ezért adatok hianyaban a készitmény alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt
szukakon és ndstény macskakon.

Tuladagolas (tiinetek, siirg6sségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

Tuladagolas a nyakdrv gyogyszerforma miatt valosziniitlen és tiladagolasi tiinetek nem varhatoak.

A tuladagolasi tlinetek vizsgalatakor egyedenként 5 nyakorvet helyeztek fel feln6tt kutyakra és
macskékra 8 honapon at, valamint 7 hetes kutyakolykokre és 10 hetes macskakolykokre 6 honap
id6tartamra. A ,,Mellékhatasok” szakaszban leirtakon kiviil mas mellékhatast nem tapasztaltak.
Abban a valdsziniitlen esetben, ha egy allat a nyakorvet megeszi, enyhe gyomor- bélrendszeri tiinetek
(pl.: higabb bélsar) jelentkezhetnek.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat vemhesség és laktacio idején a célallatokon nem
igazoltak. Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.
A flumetrinnel és imidaklopriddal patkanyon és nytilon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a
hatéanyagok nem rendelkeznek bizonyitott teratogén vagy fototoxikus hatéssal.

Termékenység:
A flumetrinnel és imidaklopriddal patkanyon és nytlon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a

hatéanyagok nem befolyasoljak a termékenységet és a szaporodast.

GyodgyszerkolesOnhatds és egyéb interakciok:
Nem ismert.

Tuladagolas:
Tuladagolas a nyakdrv gyogyszerforma miatt valosziniitlen és tiladagolasi tiinetek nem varhatoak.

A tuladagolasi tlinetek vizsgalatakor egyedenként 5 nyakorvet helyeztek fel feln6tt kutyakra és
macskakra 8 honapon at, valamint 7 hetes kutyakolykokre és 10 hetes macskakdlykokre 6 honap
id6tartamra. A ,,mellékhatasok” szakaszban leirtakon kiviil mas mellékhatast nem tapasztaltak.
Abban a valdsziniitlen esetben, ha egy allat a nyakorvet megeszi, enyhe gyomor- bélrendszeri tiinetek
(pl.: higabb bélsar) jelentkezhetnek.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Macska

Nem gyakori Reakciok az alkalmazas helyén * (pl. Bérpir, Szérhullas,
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(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

Viszketés)

Ritka

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Reakciok az alkalmazas helyén? (pl. Bérgyulladas, Ekcéma,
Vérzések, Gyulladés, Lézidk, Vakardzas)
Viselkedészavarok 3 (pl. tlzott ragcsalas, nyalogatas vagy
szérapolast 4, Elrejtdzés, Hiperaktivitas, Hangadas)
Hasmenés, Nyalzas °, Hanyas °

Etvagy megvaltozasa®,

Levertség*

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Agresszio

Nem ismert gyakorisag

(a rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithat6 meg):

Kontakt dermatitisz

L A tiinetek altalaban 1-2 héten beliil megsziinnek. Egyedi esetekben a nyakorv ideiglenes eltavolitasa

javasolt, amig a tiinetek megsziinnek.
2 A nyakorv eltavolitésa ajanlott.

% Megfigyelhet6 olyan 4llatoknal, amelyek nincsenek hozzaszokva a nyakorv viseléséhez a

felhelyezést kdveto elsé néhany napban.

4 Az alkalmazas helyén.

% Enyhe és atmeneti reakciok, amelyek az els6 alkalmazas soran eléfordulhatnak.
®Ellendrizze, hogy a nyakdrv megfeleléen van-e felhelyezve.

® Talérzékeny allatoknal észlelték.

Kutya

Ritka

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Reakciok az alkalmazas helyén ! (pl. Bérpir, Szérhullas,
Viszketés, Vakar6zas)

Viselkedészavarok 2 (pl. tlzott ragcsalas, nyalogatas vagy
szOrapolast 4, Elrejtézés, Hiperaktivitas, Hangadas)
Hasmenés, Nyalzas °, Hanyés °

Etvagy megvaltozasa®,

Levertség*

Idegrendszeri tiinetek (pl.: Ataxia, Gorcsok, Remegés)

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Reakciok az alkalmazas helyén? (pl. Bérgyulladas, Ekcéma,
Vérzések, Gyulladas, Léziok)
Agresszio®

L A tiinetek altalaban 1-2 héten beliil megsziinnek. Egyedi esetekben a nyakorv ideiglenes eltavolitdsa

javasolt, amig a tiinetek megsziinnek.

2 Megfigyelhet olyan allatoknal, amelyek nincsenek hozzaszokva a nyakdrv viseléséhez a

felhelyezést kdvetd els6 néhany napban.

% Az alkalmazas helyén.

*Enyhe és atmeneti reakciok, amelyek az els6 alkalmazas soran eléfordulhatnak.

% Ezekben az esetekben a nyakorv eltavolitasa javasolt.

®Ellendrizze, hogy a nyakorv megfeleléen van-e felhelyezve.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsdgossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
veégén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga Postafiok 30, H-1525
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Budapest , E-mail: e-pharmacovigilance@nebih.gov.hu. ,
Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance keresztiil .

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja

Kiilsleges alkalmazasra. Allatonként egy nyakérvet kell a nyak koré rogziteni.
Macskakra és kistestti, legfeljebb 8 kg testtomegt kutyakra egy darab 38 cm hossza nyakorv
helyezendd.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo titmutatas

Csak kozvetleniil a felhasznalas elott vegyiik ki a nyakdrvet a véddcsomagolasbol. Tekerjiik ki a
nyakdrvet, és ellendrizziik, hogy nem maradt-e milanyag 6sszekotd elem a nyakorv belsején. Lazan
helyezziik fel az allat nyaka koré a nyakorvet (megfeleld felhelyezésnél a nyak bore €s a nyakorv kozé
két ujjunk becstsztathatd). A nyakorv végét dugjuk at a bijtaton és vagjuk le a 2 cm-nél hosszabb
tallogo részt!

Kizarélag tobbnyelvii csomagolas esetén:
<Lasd a nyakdrv hasznalatat bemutato abrat a hasznalati utasitas végén. >

7 N

A nyakdrvet a 8 honapos védelmi idészak alatt folyamatosan kell hordani, és utana el kell tavolitani. A
felhelyezett nyakorvet idokozonként célszerti ellendrizni, és ha sziikséges, utana kell allitani, kiilonos
tekintettel a gyorsan novekvo kutya/macska kolykokre.

A kisméretli nyakorv biztonsagi zar mechanizmussal késziil. Ha nagyon ritkan egy nyakovet viseld

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.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hasznalatig tartsa a tasakot a nyakorvvel egyiitt a dobozban. Az alkalmazasig a tasakot a nyakorvvel
egyiitt a dobozban kell tartani.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal!

Ez az éllatgydgyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert az imidakloprid és

rrrrrr
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyodgyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési el6irasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa
Allatorvosi vény nélkiil kiadhaté allatgydgyaszati készitmény. Szabadon forgalmazhato

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

2987/1/11 MgSZH ATI (1 db nyakérv dobozban)

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

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

Egy vagy két nyakorv dobozban; 12 nyakérv kartondobozban.
El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2024. majus 27.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartdsi adatai a feltételezett mellékhatasok

bejelentése céljabadl: Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50 40789 Monheim,
Németorszag. Tel: +36 1 850 6968 , e-mail: PV.HUN@elancoah.com .

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH. Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Németorszag

17. Tovabbi informaciok

A polimer matrix rendszer biztositja mindkét hatdanyag lassu és folyamatos, alacsony
koncentracidban torténé felszabadulasat a nyakorvbol Ez teszi lehetévé, hogy mindkét hatdanyag az
akaricid/inszekticid hatas eléréséhez sziikséges koncentracioban legyen jelen a macska vagy a kutya
szorén a teljes hatékony id0szak alatt. A hatdanyagok a kdzvetlen érintkezés helyérdl a teljes
testfeliileten szétoszlanak. A célallat tolerancia és a szérum-kinetikai vizsgélatok szerint az
imidakloprid atmenetileg jelen lehet a szisztémas keringésben, mig a flumetrin tobbnyire nem
kimutathatd. A hatdéanyagok szajon at torténo felszivodasa nem jatszik szerepet a klinikai hatékonysag
kialakulasaban.

A bolhak (Ctenocephalides felis és Ctenocephalides canis) elleni hatas a nyakorv felhelyezését
kovetéen 48 oran beliill megkezdédik.

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

A felsorolt kullancsfajokon til a nyak6rv hatékonysidga macskakon az Ixodes hexagonus és az
Eurdpaban nem honos Amblyomma americanum kullancsfajokkal szemben, kutyakon az I. hexagonus,
I. scapularis ellen, az Eurépaban nem honos Dermacentor variabilis és az ausztraliai . holocyclus
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kullancsfajokkal szemben is bizonyitott.

Az allatgyogyaszati készitmény repellens (taplalkozas ellenes) hatassal rendelkezik kullancsokkal
szemben megakadalyozva, hogy az elriasztott parazitak vért szivjanak, igy kozvetve segiti az izeltlabt
vektorok altal terjesztett korokozok okozta betegségek (CVBD) kialakulasanak kockazat-csdkkentését.
Macskak esetében a Cytauxzoon felis (Amblyomma americanum kullancs terjeszti) elleni kozvetett
védelmet kimutattak kisszamu allaton a kezelés utan egy honappal végzett laboratériumi vizsgalatban
—igy igazolva a betegség atvitelének kockazat-csokkenését a vizsgalat feltételei kozott.

Kutyék esetében az indikdcioknal felsorolt korokozokon tul 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 kozvetett
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 kiilonbz6, 65-89%
kozotti repellens (taplalkozas ellenes) hatast tapasztaltak a nyakorv felhelyezése utan 7-8 honapig.
Hérom, endémias teriileten végzett gyakorlati kiprobalas eredménye szerint a kezelt kutydkban
szignifikansan csokkent a Leishmania infantum atvitelének kockazata lepkeszinyogok altal a nem
kezelt kutyakhoz képest. A lepkeszunyog fert6zottség mértékétdl fiiggden a készitmény hatékonysaga
a leishmanioézis atvitelének kockazatara vonatkozdan 88,3 és 100% kozott volt.

A nyakorv javitotta a Sarcoptes scabiei-vel el6zetesen fertézott (rithos) kutyak allapotat, harom honap
utan teljes gyogyulast eredményezve.
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