BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Seresto vet. 4,50 g + 2,03 g halsband for hund 6ver 8 kg

2. Sammanséttning

Varje gratt, luktfritt halsband pa 70 cm (45 g) innehaller 4,5 g imidakloprid och 2,03 g flumetrin som
aktiva substanser.

3. Djurslag

Hund.

4.  Anvandningsomraden

For behandling och férebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis, C. canis) under 7 till

8 manader.

Skyddar djurets narmaste omgivning mot utveckling av lopplarver under 8 manader. Lakemedlet kan
anvandas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk dermatit orsakad av loppor.

Lakemedlet har bestaende acaricid (dodande) effekt mot fastingangrepp (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus) och avvisande (forhindrar blodsugning) effekt mot
fastingangrepp (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) under 8 manader. Det &r effektivt mot larv-
nymf- och vuxna féstingar.

Fastingar som redan sitter pa hunden nar behandlingen pabdrjas dor inte alltid inom 48 timmar efter
applicering av halsbandet utan kan sitta kvar synliga. Det rekommenderas darfor att fastingar som
redan finns pa hunden vid applicering avlagsnas. Forhindrande av angrepp av nya fastingar borjar
inom tva dagar efter applicering av halsbandet.

For behandling av angrepp av palsatande lus (Trichodectes canis).

Lakemedlet ger ett indirekt skydd mot dverfdring av parasiten Babesia canis vogeli och bakterien
Ehrlichia canis fran fastingarten Rhipicephalus sanguineus. Under 7 manader minskar darmed risken
for sjukdomarna babesios och ehrlichios hos hund.

Minskar infektionsrisken av Leishmania infantum via éverforing fran sandmyggor i upp till

8 manader.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till hundvalpar yngre &n 7 veckor.

Anvand inte vid dverkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjélpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:




Fastingar kommer vanligtvis att do och faller av véarddjuret inom 24 till 48 timmar efter angrepp utan
att ha sugit blod. Forekomst av enstaka fastingar efter behandling kan inte uteslutas. Pa grund av detta
kan overforing av infektionssjukdomar inte helt uteslutas om forhallandena ar oférdelaktiga.

For basta resultat bor halsbandet séttas pa innan lopp- eller fastingsasongen borjar.

Aven om en betydande minskning i forekomst av Leishmania infantum har visats i hundar, har
lakemedlet visat pa skiftande avvisande (forhindrar blodsugning) och insektsdédande effekt mot
sandmyggan Phlebotomus perniciosus. Det innebar att bett fran sandmyggor kan uppkomma och
overforingen av Leishmania infantum kan inte helt uteslutas. Halsbandet ska séttas pa precis innan
boérjan av sandmyggornas aktiva period som smittbérare motsvarande 6verforingssdsongen av
Leishmania infantum och det ska baras under hela riskperioden.

Som med alla langtidsverkande utvértes lakemedel kan sasongsbetonad fallning av pélsen leda till en
overgaende minskad effekt pa grund av forlust av aktiva substanser bundna i palsen. Halsbandet avger
omgaende nytt lakemedel sa att full effekt uppnas utan ytterligare behandling eller byte av halsband.

For optimal kontroll av loppor i svart angripna hushall kan det vara nédvandigt att behandla
omgivningen med ett [ampligt insektsdodande medel.

Lakemedlet tal vatten; det forblir verksamt aven om djuret blir vétt. Djuret bor dock inte utsattas for
stora mangder vatten eller upprepad schamponering da verkningstiden kan nedsattas. Studier har visat
att manatlig schamponering eller bad inte nedsatter markant verkningstiden pa 8 manader mot
fastingar efter omférdelning av aktiva substanser i palsen medan lakemedlets effekt mot loppor
gradvis minskar fran 5:e manaden. Paverkan av schamponering eller nedsankning i vatten gallande
Overforing av leishmanios hos hund har inte undersokts.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Forvara pasen med halsbandet i ytterforpackningen tills det anvands.

Som for alla lakemedel, 14t inte sma barn leka med halsbandet eller stoppa det i munnen. Husdjur som
anvander halsbandet bor inte tillatas att sova i samma sang som sin dgare, speciellt inte barn.
Imidakloprid och flumetrin friges kontinuerligt fran halsbandet till huden och pélsen medan halshandet
bérs.

Lakemedlet kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner hos vissa personer.

Personer med kand overkanslighet (allergi) for innehallet i halsbandet skall undvika kontakt med
lakemedlet.

Lakemedlet kan i mycket sallsynta fall orsaka hud-, 6gon- och andningsirritation hos vissa personer.
Vid dgonirritation, spola 6gonen ordentligt med kallt vatten. Vid hudirritation, tvétta huden med tval
och kallt vatten. Om symptomen kvarstar rekommenderas att du kontaktar ldkare och visar
bipacksedeln eller etiketten till lakaren.

Slidng omedelbart restmaterial eller avklippta delar av halsbandet (se avsnitt "Rad om korrekt
administrering”).

Tvatta handerna med kallt vatten efter att halsbandet har satts pa.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for skydd av miljon:
Se avsnitt ”Sérskilda anvisningar for destruktion”.

Dréktighet och digivning:

Sakerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning i avsedda djurslag.
Anvandning rekommenderas inte under draktighet och digivning. Laboratoriestudier med antingen
flumetrin eller imidakloprid pa ratta och kanin visade inga skadande eller giftiga effekter pa foster.

Fertilitet:
Laboratoriestudier med antingen flumetrin eller imidakloprid pa ratta och kanin gav inte nagra
negativa effekter pa fertilitet eller avkomma.



Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Inga kénda.

Overdosering:

Utifran halsbandets egenskaper &r det osannolikt att Gverdosering sker och tecken pa 6verdosering
forvantas inte. Overdosering med 5 halsband runt halsen undersoktes pa vuxna hundar under en 8
manaders period och pa 7 veckor gamla hundvalpar under en 6 manaders period utan att nagra
biverkningar observerades forutom latt haravfall och milda hudreaktioner.

Om djuret av osannolik handelse rakar ata upp halsbandet kan milda symtom i mage och tarm (t.ex.

10s avforing) forekomma.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar

Hund:

Sallsynta
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Reaktion vid applikationsstallet! (t.ex. erytem (hudrodnad),
haravfall, pruritus (klada), kliande)

Beteendestorning? (t.ex. dverdrivet tuggande, slickande och
grooming?, att djuret gémmer sig, hyperaktivitet, laten
(vokalisering))

Diarré®*, 6kad salivutsondring* (dregling), krakningar*
Forandrat fodointag*
Depression*

Symtom fran nervsystemet® (t.ex. ataxi (bristande
koordination), kramper, darrning)

Mycket séllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Reaktion vid applikationsstallet® (t.ex. hudinflammation,
eksem, blodning, inflammation, sar)

Aggression®

! Dessa symtom gar vanligtvis tillbaka inom 1 till 2 veckor. | enstaka fall kan det rekommenderas att
tillfalligt ta bort halsbandet tills symtomen forsvinner.
2 Kan observeras hos djur som inte &r vana att bara halsband under de forsta dagarna efter att

halsbandet har satts pa.
% Vid applikationsstallet.

*Lindriga och dvergaende reaktioner som kan forekomma i bérjan av anvandningen.
5Vid dessa tillfallen ar det rekommenderat att ta av halsbandet.

6 Se efter att halsbandet sitter korrekt.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Anvands pa huden.
Hundar 6ver 8 kg ska anvénda ett 70 cm langt halsband.
Ett halsband per djur som fasts runt halsen. Endast for utvartes bruk.

9. Rad om korrekt administrering

Ta ut halsbandet ur skyddspasen omedelbart fére anvandning. Rulla upp halsbandet och se efter att det
inte finns nagra rester kvar fran plasthallarna inuti halsbandet. Justera halsbandet runt djurets hals utan
att dra at for hart (som riktlinje ska det ga att fa in 2 fingrar mellan halsbandet och halsen). Tra

Overflodigt halsband genom 6glan och klipp bort det som sticker ut mer &n 2 cm.

Se illustration 6ver anvandningen av halsbandet i slutet av denna bipacksedel.

Halsbandet ska anvandas hela tiden under den 8 manader langa skyddsperioden och bor tas bort efter
behandlingsperioden. Kontrollera regelbundet och justera om nddvandigt, sarskilt nar hundvalpar
véxer fort.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara pasen med halsbandet i ytterférpackningen tills det anvands.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa pasen och ytterforpackningen. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel bor inte slappas ut i vattendrag pa grund av att imidakloprid och flumetrin kan vara
farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.



Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel forutom vissa férpackningsstorlekar.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 44994

Receptfria forpackningsstorlekar: En lada innehallande ett eller tva halsband.
Receptbelagda forpackningsstorlekar: Kartong innehallande 12 halshand.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

2024-11-06

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

Tel.: +46 108989397

PV.SWE@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel

Tyskland

17.  Ovrig information

De bada aktiva innehallsamnena avges sakta och kontinuerligt i Idga koncentrationer fran halsbandet
till djuret. De bada aktiva innehallsamnena ar narvarande i hundens péls i kvalster-/insektsdédande
koncentrationer under hela behandlingsperioden. De aktiva @mnena sprids fran stallet med
direktkontakt dver hela hudytan. Studier pa dverdos hos hund och studier pa serum i blodet har visat
att imidakloprid nar blodomloppet kortvarigt medan flumetrin var mestadels inte méatbar. Upptag
genom munnen av de bada aktiva substanserna ar inte relevant for att uppna effekt.

Effekt mot loppor (Ctenocephalides felis och Ctenocephalides canis) starter inom 48 timmar efter att
halsbandet har satts pa. Utéver de anvandningsomraden som listas ovan har aktivitet mot Pulex
irritans loppor pavisats.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:PV.SWE@elancoah.com

Utover de fastingarter som listas ovan, har effekt mot Ixodes hexagonus, I. scapularis och den icke-
europeiska fastingarten Dermacentor variabilis samt den australiensiska paralyseringsfastingen I.
holocyclus pavisats.

Lakemedlet har en avvisande (forhindrar blodsugning) verkan mot angivna fastingar i avsnittet

” Anvandningsomrdden”. Detta hindrar avvisade parasiter att suga blod och hjélper ddrmed till att
indirekt minska risken for dverforing av infektionssjukdomar mellan fasting och hund.

Utover de patogener som listas i avsnittet ” Anvéndningsomraden”, har indirekt skydd mot 6verforing
av Babesia canis canis (via Dermacentor reticulatus fastingar) visats i en laboratoriestudie vid dag 28
efter behandling och indirekt skydd mot éverforing av Anaplasma phagocytophilum (via Ixodes
ricinus fastingar) har visats 2 manader efter behandling i en laboratoriestudie. Under studiernas
forhallanden minskades darmed risken for sjukdomar orsakade av dessa patogener.

Data fran effektstudier pa sandmyggor (Phlebotomus perniciosus) visade en skiftande avvisande
(forhindrar blodsugning) verkan hos sandmyggor fran 65 till 89 % under 7-8 manader efter den forsta
appliceringen av halsbandet. Tre studier utférda i omraden dar smitta forekommer visar en betydande
minskning av risken for dverforing av Leishmania infantum via sandmyggor hos behandlade hundar
jamfort med obehandlade hundar. Beroende pa infektionstrycket fran sandmyggor, ar effekten av den
minskade infektionsrisken med leishmanios mellan 88,3 till 100 %.

Halsbanden kunde forbéattra skabbangrepp Sarcoptes scabiei hos redan angripna hundar och gav
fullstandig bot efter tre manader.



