SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojok pre psy > 8 kg

2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden 70 cm obojok (45 g) obsahuje:

U&inné latky:
Imidaclopridum 45 ¢g
Flumethrinum 2,03¢g

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Obojok.
Sivy obojok, bez zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy (> 8 kg)

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Liecha a prevencia pred napadnutim blchami (Ctenocephalides felis, C. canis) 7 az 8 mesiacov.
Chréni blizke okolie zvierata pred vyvojom lariev blch pocas 8 mesiacov.

Foresto moze byt pouzity ako sucast’ terapie alergickej dermatitidy spdsobenej blchami (FAD).

Liek ma perzistentny akaricidny (smrtiaci) 0G¢inok na klieSte (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus) arepelentny (brani cicaniu) na klieSte (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) pocas 8 mesiacov. Uéinkuje proti larvam, nymfam a dospelym kliestom.
Klieste, ktoré sa nachadzaji na psovi pred aplikaciou psovi uz pred aplikaciou, nemusia byt usmrtené
do 48 hodin po nasadeni obojku a mozu ostat’ prichytené a viditené. Preto sa pri nasadeni obojku
odporic¢a odstranit’ uz pritomné klieSte na psovi. Obojok zaéne chranit’ pred napadnutim novymi
kliestami do dvoch dni po nasadeni.

Liek poskytuje nepriamu ochranu pred prenosom patogénov Babesia canis vogeli a Ehrlichia canis,
prenasanych kliestami Rhipicephalus sanguineus, ¢im znizuje riziko babezidzy a ehrlichiézy psov
pocas 7 mesiacov.

Znizenie rizika infekcie Leishmania infantum prenosom ktitovkami po dobu az 8 mesiacov.

Na liecbu napadnutia $volami (Trichodectes canis).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat u Steniat mladsich ako 7 tyzdnov.
Nepouzivat' v pripade hypersenzitivity na u¢inné alebo pomocné latky.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Klieste su spravidla usmrtené a odpadavaji z hostitel'a do 24 az 48 hodin po napadnuti bez toho, aby
cicali krv. Nie je mozné uplne vylucit, ze dojde k prichyteniu ojedinelych kliestov, aj po nasadeni
obojku. V pripade takychto nepriaznivych okolnosti neméoze byt tplne vylaceny prenos infekénych
chorob z kliestov.

Hoci sa preukazalo vyznamné znizenie vyskytu infekcie Leishmania infantum u psov, liek preukazal
variabilny repelentny G¢inok (brani cicaniu) a insekticidny u¢inok na katovky Phlebotomus
perniciosus. Vysledkom modze byt, Zze sa moze objavit’ pohryznutie kutovkami a prenos Leishmania
infantum nemozno uplne vylacit. Obojok by mal byt aplikovany tesne pred zaciatkom obdobia
posobenia kutoviek, ktoré zodpovedaju prenosovej sezone Leishmania infantum a mal by sa pouzivat’
nepretrzite pocas celej rizikovej periody.

Pokial je to mozné, obojok by sa mal nasadit’ pred zagiatkom sezény kliestov alebo bich.

Ako u vietkych dlhodobo uginkujucich liekov na lokalne pouzitie v obdobiach sezénneho piznutia
moze dojst’ k miernemu a prechodnému poklesu ucinnosti, ked’ze uréita ¢ast’ ucinnych latok zostava
V srsti, ktorti zviera straca. Ich doplnenie z obojku za¢ne okamzZite a plna ucinnost’ sa opéat’ obnovi, bez
potreby doplnkovej terapie alebo vymeny obojku.

Pre optimalnu regulaciu bich v domacnostiach so silnou infesticiou méze byt potrebné oetrit
prostredie vhodnym insekticidom.

Liek je vodeodolny; ostava ucinny aj po namoceni srsti zvierata. Odporuca sa vyhnut dlhému
a intenzivnemu pdsobeniu vody alebo nadmernému Sampoénovaniu, pretoze sa moze skratit’ dizka
G¢inku. Stidie preukazali, Ze po opitovnej distriblcii uinnych latok v srsti $amponovanie alebo
ponaranie do vody 1-krat mesacne vyrazne neznizi 8-mesaény uéinok proti kliestom, kym ucinok
lieku proti blcham sa od 5. mesiaca postupne znizuje. Vplyv Sampdnovania, alebo namocenia do vody
na prenos leishmani6zy u psov nebol preskiimany.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Uchovavat’ vrectsko s obojkom vo vonkajSom obale az do pouzitia.

Ako v pripade inych veterinarnych liekov, zabranit’ malym detom, aby sa hrali s obojkom, alebo si ho
davali do ust. Zvieratam, ktoré nosia tento obojok by nemalo byt dovolené spat’ v posteli so svojimi
majitel'mi, hlavne nie s det'mi.

Imidakloprid a flumetrin sa v priebehu nosenia obojku nepretrzite uvolfiuju do koze a srsti.

Tento veterinarny lieck moéze u niektorych I'udi spdsobit” hypersenzitivne reakcie.

Ludia so znamou precitlivenost'ou (alergiou) na niektora zo zloziek obojku by sa mali vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

Veterinarny liek moze vo vel'mi zriedkavych pripadoch u niektorych l'udi spdsobit’ podrazdenie koze,
o¢i a dychacich ciest. V pripade podrazdenia o¢i ich dokladne vyplachnite studenou vodou. V pripade
podrazdenia koze, umyte kozu mydlom a studenou vodou. Ak symptomy pretrvavaji, odporaca sa
vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.
Okamzite odstranit’ zvysky alebo odstrihnuta ¢ast’ obojku (uvedené v Casti 4.9).

Po nasadeni obojku je potrebné umyt’ si ruky v studenej vode.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V zriedkavych pripadoch mézu byt pocas prvych dni po nasadeni obojku u zvierat, ktoré nie su
zvyknuté nosit obojok pozorované poruchy spravania, vratane ukryvania sa, vokalizacie,



hyperaktivity, nadmerného olizovania sa a/alebo Cistenia alebo Skrabania miesta aplikacie. Agresivita
po nasadeni obojka bola zaznamena len vel'mi zriedkavo. Je potrebné sa uistit’, Ze obojok je spravne
utiahnuty.

V oblasti nasadenia obojku sa méze vzacne vyskytnut lokalna reakcia v podobe pruritu, erytému,
straty srsti, ktoré zvyc€ajne vymiznua v priebehu 1 az 2 tyzdnov. V individudlnych pripadoch je mozné
odporucit’ do vymiznutia symptomov docasne obojok zlozit'.

Vel'mi zriedkavo sa mdze v oblasti nasadenia obojku vyskytnt’ lokalna reakcia ako je dermatitida,
zapal, ekzém, 1ézie alebo krvacanie. V tychto pripadoch sa odportca obojok zlozit'.

V zriedkavych pripadoch mézu objavit neurologické priznaky ako ataxia, kf¢e a tras. V tychto
pripadoch sa odporuca odstranenie obojku.

U psov sa spociatku takisto zriedkavo mézu objavit’ mierne a prechodné reakcie ako tlm, zmena
V prijme krmiva, slinenie, vracanie a hnacka.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce uc€inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

V laboratornych stidiach na potkanoch a kralikoch flumetrin a imidakloprid nemali ziadne ucinky
na fertilitu alebo reprodukciu a nepreukazali Zziadne teratogénne alebo fetotoxické t¢inky. Bezpe¢nost’
veterindrneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie cielového druhu zvierat a z dovodu
nedostatku dostupnych idajov sa liek neodporti¢a pre gravidné a laktujuce sucky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na pouzitie na kozu. Zvierat'u nasadit’ na krk jeden obojok.

Psom nad 8 kg je uréeny jeden obojok s dizkou 70 cm.

Malym psom do 8 kg telesnej hmotnosti je uréeny jeden obojok pre psy < 8 kg s dizkou 38 cm.
Len na vonkajsie pouzitie.

Pred pouzitim vyberte obojok z ochranné¢ho vrecuska. Obojok rozviiite a odstrante pripadné zvysky
plastovych spojok. Nasad’te obojok zvierat'u na krk, prili§ ho neut'ahujte (medzi obojkom a krkom by
mal zostat’ priestor na 2 prsty). Prevlecte koniec obojku cez putka a odstrihnite presahujicu Cast’ na
dizku 2 cm.

Obojok ma zviera nosit’ pocas 8-mesacnej ochrannej doby nepretrzite a po skonceni terapie ho zlozte.
Pravidelne kontrolujte, ¢i je utiahnuty spravne a ak je to potrebné, prisposobte jeho utiahnutie, hlavne
pri rychlo rastucich Stenatach.



410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidéta) ak su potrebné

Z dévodu charakteru obojku je nepravdepodobné, aby doslo k predavkovaniu a nepredpokladaju sa
ziadne priznaky preddvkovania. Sledovalo sa predavkovanie 5 obojkami nasadenymi na krk
U dospelych psov po dobu 8 mesiacov au7 tyzdnovych Steniat po dobu 6 mesiacov. Neboli
pozorované ziadne neziaduce reakcie okrem miernej straty srsti a kozného podrazdenia.

Ak dojde k pozitiu obojku zvieratom, ¢o je velmi nepravdepodobné, mdzu sa objavit mierne
gastrointestinalne priznaky (napr. riedky trus).

4,11 Ochranna lehota
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika, insekticidy a repelenty, pyretriny a pyretroidy,
kombinacia flumetrinu.
kod ATCvet: QP53ACSS5

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Imidakloprid je ektoparazitikum patriace do chloronikotinylovej skupiny. Chemicky moéze byt
klasifikovany ako chloronikotinyl nitroguanidin. Imidakloprid je G¢inny na larvalne $tadia bich, na
dospelé blchy a vii. U¢inok na Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis za¢ne do 48 hodin po
nasadeni obojku. Okrem indikéacii uvedenych v &asti 4.2 bol preukdzany uéinok na bichy Pulex
irritans.

Imidakloprid ma vysoku afinitu k nikotinergickym acetylcholinovym receptorom v postsynaptickej
Casti centralneho nervového systému (CNS) blchy. Nasledna inhibicia cholinergného prenosu u hmyzu
vedie K paralyze asmrti. Z dovodu slabej interakcie s nikotinergickymi receptormi u cicavcov
a stanovenej nizkej penetracie cez mozgovo-krvnl bariéru cicavcov, nema ziadny u¢inok na CNS
cicavcov. Imidakloprid ma zanedbateI'ny farmakologicky u¢inok u cicavcov.

Flumetrin je ektoparazitikum patriace do skupiny syntetickych pyretroidov. Podl'a sii¢asnych znalosti
syntetické pyretroidy ovplyviuju sodikovy kanadl membran nervovych buniek, spomaluju
repolarizaciu nervov, ¢im napokon dojde k smrti parazita. V §tadiach vztahov Struktary a aktivity
mnozstva pyretroidov na ovplyvnenie Specifickych receptorov chirdlnych tvarov bol zaznamenany
selektivny u¢inok na ektoparazity. Uéinkom tychto zloZiek nebola zaznamenana Ziadna
anticholinesterazova aktivita. Flumetrin zodpoveda za akaricidny ucinok lieku a zaroven smrtiacim
ucinkom na samicky kliest'a zabranuje produkcii fertilnych vajicok. V §tadii in vitro sa preukazalo, ze
5 az 10 % kliestov Rhipicephalus sanguineus, vystavenych subletilnej davke flumetrinu 4 mg/l,
nakladlo vaji¢ka so zmenenym vzhl'adom (scvrknuté, ochabnuté a suché), co poukazuje na sterilizany
ucinok.

Okrem indikacii na druhy kliestov uvedenych v casti 4.2 bol preukazany ucinok na Ixodes hexagonus,
I. scapularis akliesta druhu Dermacentor variabilis, ktory sa vyskytuje mimo Eurdpy
a na australskeho kliesta vyvolavajiceho paralyzu I. holocyclus.

Liek ma repelentny (brani cicaniu) u¢inok na potvrdené druhy kliest'ov, brani odpudenym parazitom
cicat’ krv a tym nepriamo napomaha znizovat’ riziko prenosu chordb psov prenasanych vektormi.

Okrem patogénov uvedenych v Casti 4.2 bola v jednej laboratornej $tadii preukazana nepriama
ochrana pred prenosom Babesia canis canis (prenasana klie$tami Dermacentor reticulatus) na 28. deni
liecby a v jednej laboratdrnej $tadii nepriama ochrana pred prenosom Anaplasma phagocytophilum
(prenasana kliestami Ixodes ricinus) v 2 mesiaci lie¢by, o potvrdzuje zniZenie rizika chorob
spdsobenych tymito patogénmi v pripade podmienok uvedenych studii.



Udaje zo §tdii G¢innosti proti kitovkam (Phlebotomus perniciosus) preukézali variabilny repelentny
ucinok proti kiitovkam (bréni cicaniu) v rozmedzi od 65 do 89% po dobu 7-8 mesiacov po pociatocnej
aplikacii obojku. Udaje z 3 klinickych terénnych §tudii vykonanych v endemickych oblastiach,
naznacuju vyznamné znizenie rizika prenosu Leishmania infantum katovkami u osetrovanych psov v
porovnani s neoSetrenymi psami. V zdvislosti od infekéného tlaku spdsobeného kutovkami sa ¢innost’
pri znizovani rizika infekcie leishmani6ézou pohybovala od 88,3 do 100%.

Nosenie obojkov zlepsilo infestaciu Sarcoptes scabiei u psov s predchadzajiucou infekciou. K tplnému
vylie¢eniu doslo po troch mesiacoch.

5.2 Farmakokinetické udaje

Obe ucCinné latky sa pomaly a stale uvolniuju v nizkych koncentraciach zo systému polymérove;j
matrice obojku smerom K zvieratu. Obe uc¢inné latky sa nachadzaju v srsti psa Vv akaricidnej/
insekticidnej koncentracii pocas celej doby u¢inku. Uginné latky prechadzaju z kontaktnej strany
obojku na cely povrch koze. Predavkovanim cielového druhu zvierat a kinetickymi $tidiami sér sa
preukazalo, ze imidakloprid dosiahol systémovu cirkulaciu prechodne, kym flumetrin bol vo vicSine
pripadov nemeratelny. Peroralna absorpcia oboch ucinnych latok je nizka a nema vyznam na klinicky
ucinok.

5.3.  Vplyv na Zivotné prostredie

Uvedené v Casti 6.6.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Oxid titanicity (E 171)

Cierny oxid zelezity (E 172)

Dibutyladipat

Propylén glykol dikaprylokaprat

Epoxidovany s6jovy olej

Kyselina stearova

Polyvinyl chlorid

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Skatul’ka obsahuje jeden alebo dva 70 cm polyvinylchloridové obojky zabalené jednotlivo v PETP/PE

vrecku.

Kartonova skatulka obsahuje dvanast’ 70 cm polyvinylchloridovych obojkov samostatne zabalenych
v PETP/PE vrecku.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Tento lick sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoZe to méze byt nebezpecné pre ryby a d’alSie
vodné organizmy.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/052/DC/11-S

9. ,DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REQISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Balenie 1 alebo 2 obojky:
Vydaj lieku nie je viazany na veterindrny predpis.

Balenie 12 obojkov:
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojok pre psy > 8 kg
Imidaclopridum
Flumethrinum

2. UCINNE LATKY

Jeden obojok obsahuje:
4,5 g Imidaclopridum, 2,03 g Flumethrinum

3. LIEKOVA FORMA

Sivy obojok bez zapachu.

(4. VELKOST BALENIA

1 x 70 cm obojok.
2 x 70 cm obojok.

5. CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Zabija klieste, blchy a $voly a odpudzuje klieste (,,brani cicaniu®). Nepriama ochrana pred prenosom
chordb psov prenasanych vektormi (napr.: leishmanioza, ehrlichioza babezioza).
7 — 8-mesacna ochrana. Vodeodolny liek.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na pouzitie na kozu.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Vrecusko s obojkom uchovavat’ vo vonkajSom obale az do pouzitia.

110. DATUM EXSPIRACIE

<EXP {mesiac/rok}>

(11 OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

114.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHEADU DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Nemecko

116.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/052/DC/11-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

LOT <¢. Sarze> {Cislo}

\ Piktogramy:

i ; -
Kliest, 7 Larvy Svola



l’IDAJ;E, KTORE MAJI’J BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Vonkajsi obal, vel’kost’ balenia - 12 obojkov

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojok pre psy > 8 kg
Imidaclopridum
Flumethrinum

2. UCINNE LATKY

Jeden obojok obsahuje:
4,5 g Imidaclopridum, 2,03 g Flumethrinum

3. LIEKOVA FORMA

Sivy obojok bez zapachu.
4. VELKOST BALENIA
12 x 70 cm obojok.
5. CIECOVY DRUH
Psy.
6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Zabija klieste, blchy a $voly a odpudzuje klieste (,,brani cicaniu®). Nepriama ochrana pred prenosom
chordb psov prenasanych vektormi (napr.: leishmanioza, ehrlichioza, babeziéza).
7 — 8-mesacna ochrana. Vodeodolny liek.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na pouzitie na kozu.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA |

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Vrecusko s obojkom uchovavat’ vo vonkajSom obale az do pouzitia.

110.  DATUM EXSPIRACIE

<EXP {mesiac/rok}>

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

114.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHEADU DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Nemecko

116.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/052/DC/11-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

LOT <¢. Sarze> {Cislo}

\ Piktogramy:

i ; -
Kliest, 7 Larvy Svola
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Vrecusko

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojok pre psy > 8 kg

2. UCINNE LATKY

4,5 g Imidaclopridum, 2,03 g Flumethrinum v obojku

3. LIEKOVA FORMA

Obojok.

(4. VELKOST BALENIA

1x70cm.

5. CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

[blcha, larvy, kliest, svola na piktogramoch]

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na pouzitie na kozu.

8. OCHRANNA LEHOTA

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA

POTREBY

NA

NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE

ZNESKODNENIE

TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA

Len pre zvierata
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14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHECADU DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

8

A
BAYER

E

R

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/052/DC/11-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ Hore spomenuté piktogramy:

(g( ot
| ( y £%
A

L Vg
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Foresto 4,50 g + 2,03 g obojok pre psy > 8 kg
1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojok pre psy > 8 kg
Imidaclopridum
Flumethrinum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jeden sivy 70 cm obojok (45 g), bez zapachu obsahuje G¢inné latky: 4,5 g Imidaclopridum a 2,03 g
Flumethrinum.

4. INDIKACIA(-E)

Liec¢ba a prevencia pred napadnutim blchami (Ctenocephalides felis, C. canis) 7 az 8 mesiacov.
Chréni blizke okolie zvierata pred vyvojom lariev blch po€as 8 mesiacov.
Foresto mdze byt pouzity ako sucast’ terapie alergickej dermatitidy sposobenej blchami (FAD).

Liek ma perzistentny akaricidny (smrtiaci) 0G¢inok na klieSte (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus) arepelentny (brani cicaniu) na klieSte (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) pocas 8 mesiacov. Uginkuje proti larvam, nymfam a dospelym kliestom.
Klieste, ktoré sa nachadzaji na psovi pred aplikaciou psovi uz pred aplikaciou, nemusia byt usmrtené
do 48 hodin po nasadeni obojku a mézu ostat’ prichytené a viditelné. Preto sa pri nasadeni obojku
odportica odstranit’ uz pritomné klieSte na psovi. Obojok za¢ne chranit’ pred napadnutim novymi
kliestami do dvoch dni po nasadeni.

Liek poskytuje nepriamu ochranu pred prenosom patogénov Babesia canis vogeli a Ehrlichia canis,
prenasanych kliestami Rhipicephalus sanguineus, ¢im znizuje riziko babezidzy a ehrlichiézy psov
pocas 7 mesiacov.

Na lie¢bu napadnutia $§volami (Trichodectes canis).

Znizenie rizika infekcie Leishmania infantum prenosom kiitovkami po dobu az 8 mesiacov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u Steniat mladsich ako 7 tyzdiov.
Nepouzivat’ v pripade hypersenzitivity na u¢inné alebo pomocné latky.

13



6. NEZIADUCE UCINKY

V zriedkavych pripadoch mézu byt pocas prvych dni po nasadeni obojku u zvierat, ktoré nie su
zvyknuté nosit obojok pozorované poruchy spravania, vratane ukryvania sa, vokalizacie,
hyperaktivity, nadmerného olizovania sa a/alebo Cistenia alebo Skrabania miesta aplikacie. Agresivita
po nasadeni obojka bola zaznamena len vel'mi zriedkavo. Je potrebné sa uistit’, Ze obojok je spravne
utiahnuty.

V oblasti nasadenia obojku sa moéze vzacne vyskytnut’ lokélna reakcia v podobe pruritu, erytému,
straty srsti, ktoré zvyc€ajne vymiznua v priebehu 1 az 2 tyzdnov. V individuadlnych pripadoch je mozné
odporucit’ do vymiznutia symptomov docasne obojok zlozit'.

Velmi zriedkavo sa mdze v oblasti nasadenia obojku vyskytnut’ lokalna reakcia ako je dermatitida,
zapal, ekzém, 1ézie alebo krvacanie. V tychto pripadoch sa odportca obojok zlozit'.

V zriedkavych pripadoch mézu objavit neurologické priznaky ako ataxia, kice a tras. V tychto
pripadoch sa odportc¢a odstranenie obojku.

U psov sa spociatku takisto zriedkavo mézu objavit mierne a prechodné reakcie ako tlm, zmena
V prijme krmiva, slinenie, vracanie a hnacka.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce uCinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neticinny, informujte vasho veterinadrneho lekéara.

7. CIELOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Psom nad 8 kg je uréeny jeden obojok s diZkou 70 cm.
Malym psom do 8 kg je urceny jeden obojok s dlzkou 38 cm.

Na pouzitie na kozu. Zvierat'u nasadit’ na krk jeden obojok. Len na vonkaj$ie pouzitie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Pred pouzitim vyberte obojok z ochranného vrecuska. Obojok rozviite a odstrante pripadné zvysky
plastovych spojok. Nasad’te obojok zvierat'u na krk, prili§ ho neutahujte (medzi obojkom a krkom by

mal zostat’ priestor na 2 prsty). Prevlecte koniec obojku cez putka a odstrihnite presahujiicu ¢ast’ na
dizku 2 cm.

Obojok ma zviera nosit’ pocas 8-mesacnej ochrannej doby nepretrzite a po skonceni terapie ho zlozte.
Pravidelne kontrolujte, ¢i je utiahnuty spravne a ak je to potrebné, prispdsobte jeho utiahnutie, hlavne
pri rychlo rastucich Stenatach.
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10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat po datume exspirdcie uvedenom na vrectS$ku a vonkajSom obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Klieste st spravidla usmrtené a odpadavaji z hostitel'a do 24 az 48 hodin po napadnuti bez toho, aby
cicali krv. Nie je mozné uplne vylucit, ze ddjde k prichyteniu ojedinelych kliestov, aj po nasadeni
obojku. V pripade takychto nepriaznivych okolnosti neméoze byt Uplne vyluceny prenos infekénych
chordb z kliestov.

Pokial je to mozné, obojok by sa mal nasadit’ pred zagiatkom sezony kliestov alebo bich.

Hoci sa preukazalo vyznamné znizenie vyskytu infekcie Leishmania infantum u psov, liek preukazal
variabilny repelentny ucinok (brani cicaniu) a insekticidny ucinok na katovky Phlebotomus
perniciosus. Vysledkom méze byt, Zze sa mdzZe objavit’ pohryznutie kutovkami a prenos Leishmania
infantum nemozno uplne vylucit. Obojok by mal byt aplikovany tesne pred zaciatkom obdobia
posobenia kutoviek, ktoré zodpovedaji prenosovej sezéne Leishmania infantum a mal by sa pouZzivat
nepretrzite pocas celej rizikovej periody.

Ako u vietkych dlhodobo ginkujucich liekov na lokalne pouZitie v obdobiach sezénneho piznutia
moze dojst’ k miernemu a prechodnému poklesu ucinnosti, ked’ze uréita ¢ast’ uc¢innych latok zostava
vV srsti, ktora zviera straca. Ich doplnenie z obojku zacne okamzite a plnd ti€innost’ sa opat’ obnovi, bez
potreby doplnkovej terapie alebo vymeny obojku.

Pre optimalnu regulaciu bich v domacnostiach so silnou infesticiou mdze byt potrebné oetrit
prostredie vhodnym insekticidom.

Liek je vodeodolny; ostdva Gcinny aj po namoceni srsti zvierata. Odporica sa vyhnut dlhému
a intenzivnemu pdsobeniu vody alebo nadmernému $ampoénovaniu, pretoze sa moze skratit’ dizka
Géinku. Stadie preukézali, Ze po opitovnej distribucii G&innych latok v srsti Sampénovanie alebo
ponaranie do vody 1-krat mesacne vyrazne neznizi 8-mesacny ucinok proti klieStom, kym ucinok
lieku proti blcham sa od 5. mesiaca postupne znizuje. Vplyv Samponovania, alebo namocenia do vody
na prenos leishmaniozy u psov nebol preskiimany.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Uchovavat’ vrectsko s obojkom vo vonkajSom obale az do pouzitia.

Ako v pripade inych veterinarnych liekov, zabranit’ malym detom, aby sa hrali s obojkom, alebo si ho
davali do ust. Zvieratam, ktoré nosia tento obojok by nemalo byt dovolené spat’ v posteli so svojimi
majitel'mi, hlavne nie s det'mi.

Imidakloprid a flumetrin sa v priebehu nosenia obojku nepretrzite uvolfiuju do koze a srsti.

Tento veterinarny lieck moéze u niektorych I'udi sposobit” hypersenzitivne reakcie.

Ludia so znamou precitlivenost'ou (alergiou) na niektoru zo zloziek obojku by sa mali vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

Veterinarny liek moze vo vel'mi zriedkavych pripadoch u niektorych l'udi spdsobit’ podrazdenie koze,
o¢i a dychacich ciest. V pripade podrazdenia o¢i ich dokladne vyplachnite studenou vodou. V pripade
podrazdenia koZe, umyte kozu mydlom a studenou vodou. Ak symptomy pretrvavaji, odporuca sa
vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.
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Okamzite odstranit’ zvysky alebo odstrihnuta ¢ast’ obojku (uvedené v cCasti ,, Pokyn o spravnom
podani®).
Po nasadeni obojku je potrebné umyt’ si ruky v studenej vode.

Gravidita, laktacia, znaska:

V laboratornych stidiach na potkanoch a kralikoch flumetrin a imidakloprid nemali Ziadne ucinky
na fertilitu alebo reprodukciu a nepreukazali ziadne teratogénne alebo fetotoxické G¢inky. Bezpecnost’
veterindrneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a lakticie cielového druhu zvierat a z dévodu
nedostatku dostupnych tdajov sa liek neodporti¢a pre gravidné a laktujuce sucky.

Preddvkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Z ddvodu charakteru obojku je nepravdepodobné, aby by doslo k predavkovaniu a nepredpokladaju sa
ziadne priznaky preddvkovania. Sledovalo sa predavkovanie 5 obojkami nasadenymi na krk
u dospelych psov po dobu 8 mesiacov au7 tyzdnovych Steniat po dobu 6 mesiacov. Neboli
pozorované ziadne neziaduce reakcie okrem mierne;j straty srsti a kozného podrazdenia.

Ak do6jde k pozitiu obojku zvieratom, Co je velmi nepravdepodobné, mozu sa objavit mierne
gastrointestinalne priznaky (napr. riedky trus).

13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Tento lick sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoZe to méze byt nebezpetné pre ryby a d’alSie
vodné organizmy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia: Skatul’ka obsahujtica 1 alebo 2 obojky; kartonova Skatula obsahujica 12 obojkov.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Obe Uc¢inné latky sa pomaly a stale uvolnuju v nizkych koncentraciach zo systému polymérovej
matrice obojku smerom K zvieratu. Obe uc¢inné latky sa nachadzaju v srsti psa Vv akaricidnej/
insekticidnej koncentracii pocas celej doby u¢inku. Uéinné latky prechadzaju z kontaktnej strany
obojku na cely povrch koze. Predavkovanim cielového druhu zvierat a kinetickymi $tadiami sér sa
preukazalo, ze imidakloprid dosiahol systémovu cirkulaciu prechodne, kym flumetrin bol vo vicSine
pripadoch nemeratel'ny. Peroralna absorpcia oboch ucinnych latok je nizka a nema vyznam na klinicky
ucinok.

Utinok na Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis za¢ne do 48 hodin po nasadeni obojku.
Okrem indikacii uvedenych vyssie bol preukazany uc¢inok na blchy Pulex irritans.

Okrem indikacii na druhy klie$tov uvedenych vyssie bol preukazany ucinok na Ixodes hexagonus, I.
scapularis a kliesta druhu Dermacentor variabilis, ktory sa vyskytuje mimo Eurdpy a na australskeho
kliesta vyvolavajuceho paralyzu I. holocyclus.

Liek ma repelentny (brani cicaniu) u¢inok na potvrdené druhy klie$t'ov, brani odpudenym parazitom
cicat’ krv a tym nepriamo napomaha zniZovat’ riziko prenosu choréb psov prenasanych vektormi.
Okrem patogénov uvedenych v indikaciach bola v jednej laboratornej $tadii preukadzana nepriama
ochrana pred prenosom Babesia canis canis (prenasana kliestami Dermacentor reticulatus) na 28. den
lie¢by a Vv jednej laboratdrnej $tadii nepriama ochrana pred prenosom Anaplasma phagocytophilum
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(prenasana kliestami Ixodes ricinus) v 2. mesiaci liecby, ¢o potvrdzuje znizenie rizika chordb
spdsobenych tymito patogénmi v pripade podmienok uvedenych Stadii.

Udaje zo §tadii uéinnosti proti kutovkam (Phlebotomus perniciosus) preukazali variabilny repelentny
ucinok proti kutovkam (brani cicaniu) v rozmedzi od 65 do 89% po dobu 7-8 mesiacov po pociatocne;j
aplikacii obojku. Udaje z 3 klinickych terénnych §tidii vykonanych v endemickych oblastiach,
naznaCujui vyznamné znizenie rizika prenosu Leishmania infantum katovkami u oSetrovanych psov v
porovnani s neoSetrenymi psami. V zavislosti od infekéného tlaku spdsobeného kiitovkami sa ucinnost’
pri znizovani rizika infekcie leishmaniézou pohybovala od 88,3 do 100%.

Nosenie obojkov zlepsilo infestaciu Sarcoptes scabiei u psov s predchadzajiucou infekciou. K Gplnému
vylieceniu doslo po troch mesiacoch.

Len pre zvierata.

Balenie 1 alebo 2 obojky:
Vvydaj lieku nie je viazany na veterindrny predpis.

Balenie 12 obojkov:
Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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