HASZNALATI UTASITAS
Foresto 4,50 g + 2,03 g nyakorv kutyaknak > 8 kg A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen, Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd:

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

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

Flumetrin

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

4. JAVALLAT(OK)

Bolhassag kezelésére és bolhafertdzés (Ctenocephalides felis, C. canis) megelézésére 7 - 8 honapon keresztiil.
Megakadalyozza az allat kozvetlen kornyezetében a bolhalarvak fejlédését 8 honapig.

A készitmény hosszan tartd, 8 honapos akaricid (610) 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 nimfaéllapotu, illetve kifejlett kullancsok ellen.
Eléfordulhat, hogy a kezelés idépontjaban mar a kutyan 1év6 kullancsok nem pusztulnak el a nyakorv felhelyezését
kovetd 48 oran beliil és lathatéak maradnak a bdrbe furodva. Ezért ajanlott a kezelés iddpontjdban mar a kutyan 1évo
kullancsok eltavolitasa. Az 1j kullancsfert6zést megel6z6 hatas a nyakorv felhelyezése utan két napon beliil
megkezdddik.

A készitmény kozvetett védelmet ad a Rhipicephalus sanguineus kullancs altal terjesztett Babesia canis vogeli és
Ehrlichia canis korokozok atvitele ellen, igy csokkenti a kutya babéziozis és ehrlichiozis kialakulasanak kockazatat 7
hoénapig

8 honapig csokkenti a lepkeszunyogok altal terjesztett Leishmania infantum-mal torténd fert6zés kockazatat.
Szortetvesség (Trichodectes canis) kezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhat6 7 hetesnél fiatalabb kutyakolykon.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6 MELLEKHATASOK

Ritkan a nyakorv felhelyezését kdvetd elsd napokban viselkedészavarok jelentkezhetnek beleértve az elrejtdzést,
hangadast, hiperaktivitast, tulzott nyalogatast és/vagy szorapolast vagy a nyakorv helyének vakarasat azoknal az
allatoknal, amelyek nincsenek nyakorv viseléséhez szokva. A nyakdrv alkalmazasat kdvetéen nagyon ritka esetekben
agresszivitast jelentettek. Ugyelni kell r4, hogy a nyakorv szorossaga megfelelé legyen. Az alkalmazas helyén ritkan
enyhe reakciok jelentkezhetnek, gy mint viszketés, borpir, szorhullés, de ez altalaban 1-2 hét alatt elmulik.

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

Nagyon ritkan az alkalmazas helyén borgyulladas, gyulladas ekcéma, 1éziok vagy vérzések is el6fordulhatnak. Ezekben
az esetekben ajanlott a nyakorv eltdvolitasa.

Ritkan kutyakon idegrendszeri tiinetek, mint ataxia, gércsok vagy remegés eldfordulhatnak. Ezekben az esetekben
ajanlott a nyakdorv eltavolitasa.

Ritkan enyhe atmeneti reakciok, példaul levertség, az étvagy megvaltozasa, nyalzas, hanyas és hasmenés
eléfordulhatnak. Mint mas helyileg alkalmazott készitménynél, az arra hajlamos allatokban allergias kontakt dermatitisz
jelentkezhet.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

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

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

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy tgy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!



7. CELALLAT FAJOK
Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Kiils6leg alkalmazando. Allatonként egy nyakérvet kell a nyak koré rogziten.

8 kg-nal nagyobb testtomegii kutyakra egy darab 70 cm hosszu nyakorv helyezendd.
Kistestil, legfeljebb 8 kg testtomegili kutyakra egy darab 38 cm hosszil nyakdrv helyezendo.
Kizarolag kiilséleges alkalmazasra!

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Csak kozvetlentl a felhasznalas eldtt vegyiik ki a nyakorvet a véddcsomagolasbol. Tekerjiik ki a nyakdrvet, és
ellendrizziik, hogy nem maradt-e milanyag 6sszeko6td elem a nyakorv belsején. Lazan helyezziik fel az allat nyaka koré
a nyakorvet (megfeleld felhelyezésnél a nyak bdre és a nyakorv kozé két ujjunk becsusztathatd). A nyakdrv végét
dugjuk at a bujtaton és vagjuk le a 2 cm-nél hosszabb tullogo részt!

A nyakdrvet a 8 hdnapos védelmi iddszak alatt folyamatosan kell hordani, €s utana el kell tdvolitani. A felhelyezett
nyakorvet idokdzonként célszeri ellendrizni, és ha sziikséges, utana kell allitani, kiilonds tekintettel a gyorsan novekvo
kolykokre.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezheto.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges 6vintézkedések

A kullancsok 24-48 oraval a kezelt allatra keriilés utan elpusztulnak és leesnek a gazdaallatrdl, altalaban vérszivas
neélkiil.

Egy-egy kullancs megtapadasat a kezelt allaton nem lehet kizarni. Emiatt, kedvezétlen koriilmények kozott, a
kullancsok altal terjesztett fert6z6 betegségek atvitelét sem lehet teljes mértékben kizarni.

Bar a Leishmania infantum eléfordulasi gyakorisaganak szignifikans csdokkenését mutattak ki kutyakban, a készitmény
valtozd repellens (taplalkozas ellenes) és inszekticid  hatdst mutat Phlebotomus perniciosus ellen.  Ennek
eredményeként egy-egy lepkesziinyog csipés lehetséges, ezért a Leishmania infantum-mal vald fert6zddést nem lehet
teljes mértékben kizarni.

Ajanlott a nyakdvet a Leishmania infantum atviteléért felelds lepkeszinyogok aktivitdsanak kezdete el6tt feltenni és a
kockazati id6 alatt végig viselni.

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

Mint minden hosszl hatasidejli, helyileg hatdo készitmény esetében, a vedlési id6szakokban a szdrszalakhoz tapadt
hatoéanyag-részecskék tavozasa a hatékonysag atmeneti, enyhe csokkenéséhez vezethet. A hatéanyagok felszabadulasa a
nyakorvbdl azonnal megindul, igy a hatékonysag helyreall anélkiil, hogy kiegészitd kezelésre vagy a nyakdrv cseréjére
lenne sziikség.

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

A készitmény vizallo, hatékony marad akkor is, ha az allat szérzete benedvesedik. A szérzet hosszan tartd, intenziv
atnedvesedését vagy gyakori samponos mosasat azonban el kell keriilni, mivel ezek csokkenthetik a hatékonysag
idOtartamat.

Vizsgalatok alapjan a havonta ismételt samponos fiirdetés vagy teljes dtnedvesedés nem csokkentette szamottevden a 8
honapig tartdé hatékonysagot kullancsok esetében, bar a hatéanyag ujboli eloszlasa a bundan id6t vett igénybe. A
bolhaellenes hatékonysag viszont fokozatosan csokkent az 5. honaptol kezdddden. A samponos fiirdetés vagy
atvizesedés hatasat a leishmaniozis korokozojanak atvitelére nem vizsgaltak.



3.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozdé kiilonleges dvintézkedések

A felhasznalasig a nyakorvet tartalmazo foliatasakot a dobozaban kell tartani.

Mint barmely allatgy6gyaszati készitmény esetében, meg kell akadalyozni, hogy kisgyermekek a nyakorvvel jatszanak,
vagy a szajukba vegyék. A nyakorvet viseld allat nem aludhat egy agyban a gazdajaval, kiilonosen gyerekekkel nem.
Az imidakloprid és a flumetrin folyamatosan szabadul fel a nyakorvbdl €s jut a bérre illetve a szérzetbe a nyakorv
viselés ideje alatt.

A készitmény néhany emberben talérzékenységi reakciot valthat ki.

A nyakorv 0sszetevoi iranti ismert tulérzékenység (allergia) esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Nagyon ritka esetben, néhany emberben a készitmény bor-, szem- és léguti irritaciot valthat ki. Szem irritacio esetén a
szemet hideg vizzel 4t kell dbliteni. BOr irritacio esetén a bort szappannal és hideg vizzel le kell mosni. Ha a tlinetek
tartdsan fennallnak, orvoshoz kell fordulni bemutatva a készitmény hasznalati utasitdsat vagy cimkéjét.

A nyakorvb6l szarmazd minden maradékot, levagott darabot azonnal ki kell dobni (14sd ,,A helyes alkalmazasra
vonatkoz6 javaslat” szakaszt).

A nyakorv felhelyezését kovetden hideg vizzel kezet kell mosni.

Vembhesség, laktaciod:

A flumetrinnel és imidaklopriddal patkanyon €s nytilon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a hatdanyagok nem
befolyasoljak a termékenységet és a szaporodast, és nem rendelkeznek bizonyitott teratogén vagy fototoxikus hatassal.
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a célallat fajon vemhesség és laktacio idején, ezért adatok
hianyaban a készitmény alkalmazasa vemhesség ¢s laktacio alatt nem javasolt szukakon.

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

Tuladagolés a nyakdrv gydgyszerforma miatt valdszinitlen és tiladagolési tiinetek nem varhatoak.

A tuladagolasi tiinetek vizsgalatakor egyedenként 5 nyakorvet helyeztek fel feln6tt kutyakra 8 honapon at, valamint 7
hetes kutyakolykokre 6 honap iddtartamra. A ,,Mellékhatdsok™ szakaszban leirtakon kiviil mas mellékhatast nem
tapasztaltak.

Abban a valdsziniitlen esetben, ha egy allat a nyakdrvet 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 allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni. Ez a készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és
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14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2020. majus 7.

15. TOVABBIINFORMACIOK

Kiszerelések: egy vagy két nyakorv egyedileg foliatasakban, dobozban; 12 nyakorv egyedileg foliatasakban,
kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba

A polimer matrix rendszer biztositja mindkét hatoanyag lassti és folyamatos, alacsony koncentracioban torténd
felszabadulasat a nyakorvbél Ez teszi lehet6vé, hogy mindkét hatéanyag az akaricid/inszekticid hatas eléréséhez
sziikséges koncentracioban legyen jelen a kutya szOérén a teljes hatékony idGszak alatt. A hatéanyagok a kdzvetlen
érintkezés helyérdl a teljes testfeliileten szétoszlanak. A célallat tolerancia és a szérum-kinetikai vizsgalatok szerint az
imidakloprid atmenetileg jelen lehet a szisztémas keringésben, mig a flumetrin tobbnyire nem kimutathat6. A
hatéanyagok szajon at torténd felszivodasa nem jatszik szerepet a klinikai hatékonysag kialakulasaban.

A bolhék (Ctenocephalides felis és Ctenocephalides canis) elleni hatas a nyakorv felhelyezését kovetden 48 oran beliil
megkezdddik.

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

A felsorolt kulancsfajokon tul a nyakorv hatékonysaga az I. hexagonus, I. scapularis ellen, az Europaban nem honos
Dermacentor variabilis valamint az ausztraliai 1. holocyclus kullancsfajokkal szemben is bizonyitott.

A készitmény repellens (taplalkozas ellenes) hatassal rendelkezik kullancsokkal szemben, megakadalyozva, hogy az
elriasztott parazitak vért szivjanak, kdzvetve segiti az izeltlabll vektorok altal terjesztett korokozok okozta betegségek
(CVBD) kialakulasanak kockazat-csokkentését

Kutyéak esetében az indikacioknal felsorolt kérokozokon 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 vizsgélatban 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.



4.

Lepkeszunyogok (Phlebotomus perniciousus) elleni hatékonysagi vizsgalatokban kiilonb6z6, 65-89% kozotti repellens
(taplalkozas ellenes) hatast tapasztaltak a nyakorv felhelyezése utan 7-8 honapig. Harom, endémias teriileten végzett
gyakorlati kiprobalas eredménye szerint a kezelt kutyakban szignifikdnsan csokkent a Leishmania infantum atvitelének
kockézata lepkesziinyogok altal a nem kezelt kutydkhoz képest. A lepkeszinyog fert6zottség mértékétol fiiggden a
készitmény hatékonyséaga a leishmaniozis atvitelének kockazatara vonatkozoan 88,3 és 100% kozott volt.

A nyakorv javitotta a Sarcoptes scabiei-vel elozetesen fert6zott (rithds) kutyak allapotat, harom honap utan teljes
gyogyulast eredményezve.
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