SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojek pro psy > 8 kg

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Lécivé latky:

Jeden obojek o délce 70 cm (45 g) obsahuje 1é¢ivé latky: 4,5 g imidaclopridum a 2,03 g flumethrinum.
Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Obojek
Sedy obojek, bez zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi (> 8 kg)

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba a prevence zableseni (Ctenocephalides felis, C. canis) po dobu 7 az 8 mésicu.
Zabranuje vyvoji blesich larev v nejbliz§im okoli zvifete po dobu 8 mésic.
Foresto miize byt pouzit jako soucast 1écby alergické dermatitidy vyvolané blechami (FAD).

Piipravek ma staly akaricidni (smrtici) G¢inek proti klistatim (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus) a repelentni (zabranujici sani) ucinek (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) po dobu 8 mésict. Piisobi proti larvam, nymfam i dospélym klistatim.
Klist'ata pfisata na psovi pied nasazenim obojku nemusi byt zahubena do 48 hodin po jeho aplikaci a
mohou zistat dale na napadeném zvifeti. Proto je vhodné odstranit vSechna klistata na psovi pii
nasazeni obojku. Po dvou dnech po nasazeni obojek zabrafiuje dal$imu napadeni klistaty.

Pripravek poskytuje nepfimou ochranu proti pfenosu patogenti Babesia canis vogeli a Ehrlichia canis
prenasenych klistaty Rhipicephalus sanguineus, ¢imz se snizuje riziko babeziozy a ehrlichiézy u psu
po dobu 7 mésict.

Snizeni rizika infekce Leishmania infantum pfenosem flebotomy po dobu az 8 mésici.

Lécba infestace vsenkami (Trichodectes canis).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u §ténat do veku 7 tydnd.
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na [éCivé nebo pomocné latky.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Klistata zpravidla uhynou a odpadnou z hostitele béhem 24 az 48 hodin po napadeni, aniz by séla
krev. Béhem terapie mtize dojit k prisati ojedinclych klist'at. Za neptiznivych podminek proto nelze

jednoznacéné zamezit prenosu infekéniho onemocnéni klist’aty.
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Ackoli bylo prokazano vyznamné snizeni vyskytu infekce Leishmania infantum u pst, ptipravek
prokazal variabilni repelentni ucinek (zabranujici sani) a insekticidni ucinek na flebotomy
Phlebotomus perniciosus. Vysledkem mize byt, ze mize dojit k sani flebotomy, a proto pienos
Leishmania infantum nemize byt zcela vyloucen. Obojek by mél byt nasazen tésné pred zacatkem
obdobi aktivity flebotomtl, odpovidajici sezoné Sifeni Leishmania infantum, a mél by byt pouzivan po
celou dobu rizikového obdobi.

Obojek by mél byt nasazen pokud mozno pred za¢atkem sezony klistat nebo blech.

Jako u vSech lokalné aplikovanych pfipravki s dlouhodobym ptsobenim mutze dojit v obdobi
sezonniho linani k mirnému a ptfechodnému poklesu ucinnosti, jelikoz urCitd cast 1écivé latky je
navazana v srsti, kterou zvite ztraci. V téchto ptipadech uvoliiovani 1éCivych latek z obojku okamzité
dopliuje ztraty tak, aby bylo opét dosazeno plné ucinnosti bez nutnosti dal$iho oSetfeni ¢i vymény
obojku. Pro optimalni potladeni blech v silné¢ zamotené domacnosti blechami mize byt potiebné
osetfeni okoli vhodnymi insekticidy.

Ptipravek je odolny proti vod¢ a zlstava Ucinny i v pfipade€, Ze se zvife namoci. Dlouhotrvajici a
intenzivni piisobeni vody nebo Casté Samponovani se nicmén€ nedoporucuje, protoze muze zkratit
dobu u¢inku pftipravku. Studie potvrzuji, ze po opétovné distribuci ucinnych latek v srsti po
Samponovani ¢i ponofeni zvifete do vody jednou meési¢n€, se vyrazné nezkracuje osmimeésicni
ucinnost proti klistatiim; Gcinnost pripravku proti blechdm nicméné od patého mésice pouzivani
postupné kles4d. Vliv Samponovani nebo namoceni do vody na pienos leishmaniézy u pst nebyl
zkouman.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat
Neuplatiuje se.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Uchovavejte sacek s obojkem v krabi¢ce az do doby pouziti.

Podobné jako u ostatnich veterinarnich 1é¢ivych pfipravku nedovolte détem hrat si s obojkem nebo ho
davat do ust. Zviratim, ktera nosi tento obojek, nedovolte spat v posteli s jejich majiteli, zejména
s détmi.

Imidakloprid a flumethrin se béhem noseni obojku nepietrzité uvolnuji z obojku do kize a srsti.
Obojek mize u nékterych lidi zptsobit precitlivélost.

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na nékterou ze slozek pfipravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Ve velmi vzacnych piipadech u nékterych lidi mlze ptipravek zpusobit podrazdéni kize, oci
a dychacich cest. V piipadé podrazdéni oc¢i, dikladné vyplachnéte oc¢i studenu vodou. V ptipadé
podrazdéni kuze, omyjte kizi mydlem a studenou vodou. Pokud priznaky pietrvavaji, vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Veskeré zbytky a utrzky obojku ihned zlikvidujte (viz bod 4.9).

Po nasazeni obojku si umyjte ruce studenou vodou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ve vzacnych ptipadech se v prvnich dnech po nasazeni obojku u zvifat, ktera nejsou zvykla nosit
obojek, mohou objevit poruchy chovani jako schovavani se, vokalizace, hyperaktivita, nadmérné
olizovani a/nebo Cisténi nebo skrabani mista aplikace. Ve velmi vzacnych piipadech byla hlaSena
agresivita po nasazeni obojku. Pfekontrolujte, jestli je obojek utazen spravne.

Vzacné mohou vzniknout v misté nasazeni obojku mistni reakce v podobé pruritu, erytému a
vypadavani srsti. Tyto reakce byly hlaseny jako vzacné a obvykle vymizi béhem 1 az 2 tydnt.
V ojedinélych pripadech se doporucuje obojek prechodné sundat, dokud symptomy neodezni.
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Velmi vzacné se objevuji v misté nasazeni obojku mistni reakce jako dermatitida, zanét, ekzém, 1éze
nebo krvacivost. V téchto pripadech se doporucuje obojek sundat.

Ve vzacnych ptipadech se mohou objevit neurologické ptiznaky, jako je ataxie, zachvaty kieci a tres.
V téchto ptipadech se doporucuje obojek sundat.

Vzécné u pstt mize dojit k mirnym a pfechodnym reakcim jako je Gtlum, zmény piijmu potravy,
slinéni, zvraceni a prijem.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, v€etn€ ojedinélych hlaseni).

4.7  Poutziti v pribéhu bfezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie zkoumajici u€¢inky flumethrinu nebo imidaklopridu na potkanech nebo kralicich
neprokazaly zadny vliv na plodnost nebo reprodukci zvitat ani teratogenni ¢i fetotoxické ucinky.
Nicméné bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti a laktace nebyla u cilového
druhu zvitat stanovena. Vzhledem k chybé&jicim tdajiim proto pouziti pfipravku u brezich a laktujicich
fen nelze doporucit.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dal$i formy interakce
Nejsou znadmy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Pouziti na kiizi. Jeden obojek nasadit zvifeti na krk.

Pro psy s hmotnosti nad 8 kg je urcen obojek o délce 70 cm.

Pro malé psy s hmotnosti do 8 kg je ur¢en obojek pro psy < 8 kg o délce 38 cm.
Pouze pro vnéjsi pouziti.

Obojek vyjméte z ochranného sacku té€sné pred nasazenim. Obojek rozviiite a odstrafite ptipadné
kousky plastovych spojek. Nasad'te zviteti obojek na krk tak, aby nebyl pfili§ utazeny (pii spravném
nasazeni Ize pod obojek vsunout 2 prsty). Volny konec obojku protdhnéte poutkem a odstfihnéte
presahujici Cast ve vzdalenosti 2 cm za poutkem.

Obojek musi byt stale nasazen po ochrannou dobu 8 mésicli. Po uplynuti ochranné doby obojek
sundejte. Pravidelné kontrolujte, zda je obojek spravné utazen. Pokud je to nutné, zvlasté u rychle
rostoucich $ténat, povolte ho.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Vzhledem k charakteru obojku je nepravdépodobny vyskyt klinickych piiznakd zptisobenych
predavkovanim Iécivych latek.



Zadné nezadouci Gginky nebyly pozorovany pfi nasazeni 5 obojkli zarovei po dobu 8 mésicii u
dospélych psi ani u 7 tydennich §ténat po dobu 6 mésici, s vyjimkou mirné ztraty srsti a nezavaznych
koznich reakci. Ve vzacném piipade, kdy zvife obojek pozie, se mohou objevit mirné piiznaky
podrazdéni gastrointestinalniho traktu (napt. mekka stolice).

4.11 Ochranna(é) lhita(y)
Neni ur€eno pro potravinova zvifata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ektoparazitika, insekticidy a repelenty, pyrethriny a pyrethroidy,
flumethrin kombinace.
ATCvet kod: QPS3ACSS.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Imidakloprid je ektoparazitikum ze skupiny chloronikotinylti. Chemicky ho lze oznadit jako
chloronikotinyl nitroguanidin. Imidakloprid je U¢inny na larvalni stiddia blech, dospélé blechy a
vSenky.

Utinek proti Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis nastupuje do 48 hodin po nasazeni
obojku. Krom¢ indikaci uvedenych vyse byla prokazana u¢innost této latky proti blecham Pulex
irritans.

Kromé indikaci uvedenych v bodé 4.2 byla prokazana ucinnost této latky proti blecham Pulex
irritans.

Imidakloprid mé& vysokou afinitu k nikotinergnim acetylcholinovym receptorim umisténym v
postsynaptické oblasti centralniho nervového systému (CNS) blechy. Dusledkem jeho ptsobeni
dochazi k inhibici cholinergniho pfenosu u hmyzu, coz vede k jeho paralyze a thynu. Vzhledem ke
slabym interakcim imidaklopridu s nikotinergnimi receptory u savcd a Spatnému prostupu této latky
pfes hematoencefalickou bariéru nema imidakloprid témét zadné ucinky na CNS savcl. U savch
vykazuje imidacloprid minimalni farmakologickou aktivitu.

Flumethrin je ektoparazitikum pattici do skupiny syntetickych pyretroidu. Podle sou¢asnych znalosti
syntetické pyretroidy ovliviuji funkci sodikovych kandlti v membranach nervii. V disledku tohoto
ucinku dochazi ke zpozdéné repolarizaci nervii a k naslednému thynu parazita. Interference s
receptory urcitého chiralniho usporadani byla prokdzana be&hem studii zkoumajicich vztah mezi
aktivitou a strukturou pyretroidi. Timto zptisobem dochazi k selektivnimu Gcinku, jez je zaméfen na
parazity. U pyretroidii také nebyla zaznamenana zadna anticholinesterazova aktivita. Flumethrin
zajiStuje akaricidni ucinek tohoto pfipravku a svym letdlnim U€inkem na samicky klistat také
zabranuje produkei fertilnich vajicek. Ve studii in vitro 5 az 10 % klistat Rhipicephalus sanguineus
vystavenych subletalni davce flumethrinu 4 mg/ | nakladlo vajicka, ktera méla pozménény vzhled
(scvrkla, matna a suchd) naznacujici sterilizacni ucinek.

Kromé druhii klistat popsanych v bodu 4.2 byla prokdzana ucinnost proti Ixodes hexagonus,
I.scapularis a proti druhim klistat nevyskytujicim se v Evropé — klist¢ Dermacentor variabilis a
australské klisté zptsobujici paralyzu I. holocyclus.

Ptipravek ma repelentni ucinek (zabranujici sani) proti potvrzenym druhtim klist’at, ¢imz se parazitim
zabrafiuje v sani krve hostitele. Tim také nepfimo pomaha snizovat riziko pfenosu nemoci pst
prenasenych vektory.

Kromé patogent uvedenych v bodé 4.2 byla v jedné laboratorni studii prokdzana nepfima ochrana
proti pfenosu Babesia canis canis (pienasena klistaty Dermacentor reticulatus) 28. den po osetfeni a
v jedné laboratorni studii nepiima ochrana proti pfenosu Anaplasma phagocytophilum (pfenasena
klistaty Ixodes ricinus) 2 mésice po 1é¢bé, coz potvrzuje snizeni rizika onemocnéni zpisobenych
témito patogeny za podminek uvedenych studii.



Udaje ze studii Gginnosti proti flebotomiim (Phlebotomus perniciosus) ukazaly, Ze variabilni
repelentni Gcinek (zabrafujici sani) se pohybuje od 65 do 89% po dobu 7-8 mésicti od pocatecniho
nasazeni obojku. Udaje ze 3 klinickych terénnich studii provadénych v endemickych oblastech
signalizuji vyznamné sniZeni rizika ptenosu Leishmania infantum flebotomy u oSetienych psu ve
srovnani s neoSetfenymi psy. V zdvislosti na infekénim tlaku flebotomy, pohybuje se ucinnost pfi
snizovani rizika infekce leishmani6zou v rozmezi od 88,3 do 100%.

U jiz infikovanych pst obojek pasobil proti Sarcoptes scabiei. K Gplnému vyléceni svrabové infekce
doslo béhem tfech mésici.

5.2 Farmakokinetické udaje

Obe 1écivé latky se pomalu a stale uvoliluji v nizkych koncentracich z polymerové matrix obojku
smérem ke zvifeti. Obé ucinné latky jsou pfitomny vsrsti psa v akaricidnich/insekticidnich
koncentracich béhem celého obdobi ucinnosti obojku. Lécivé latky se rozsifuji z mista pfimého
kontaktu po celém povrchu kiize. Studie s pfedavkovanim cilovych druhil zvitat a kinetické studie
sledujici hladiny v séru prokazaly, ze imidakloprid dosahl systémové cirkulace piechodné, zatimco
flumethrin nedosahl méfitelné koncentrace.

Peroralni absorpce obou 1écivych latek nema zadny vliv na klinicky uc¢inek ptipravku.

5.3 Environmentalni vlastnosti

Viz bod 6.6.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Oxid titanicity (E 171)

Cerny oxid zelezity (E 172)

Dibutyl-adipat

Propylenglykol-dioktanodidekanoat

Epoxidovany s6jovy olej

Kyselina stearova

Polyvinylchlorid

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Krabicka obsahujici jeden nebo dva 70cm polyvinylchloridové obojky jednotlivé balené do PETP/PE
sacku.

Kartonova krabice obsahujici dvanact 70cm polyvinylchloridovych obojki jednotlivé balenych do
PETP/PE sacku.



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muize byt nebezpecny pro ryby a dal$i vodni
organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Neémecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

99/070/11-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

18. 8. 2011/ 30. 8. 2016

10 DATUM REVIZE TEXTU

Cerven 2020

DALST INFORMACE

Plati pro baleni 1 nebo 2 obojky

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez predpisu.

Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy pripravek.

Plati pro baleni 12 obojkt
Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



