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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

15. november 2021

PRODUKTRESUME
for

Seresto Vet., halsband til katte

0. D.SP.NR
27466
1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Seresto Vet. til katte
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktive stoffer:
Et halsband pa 38 cm (12,5 g) indeholder 1,25 g imidacloprid og 0,56 g flumethrin som
aktive stoffer.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.
3. LAGEMIDDELFORM

Halsbénd
Grét, lugtfrit halsband

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter

Katte.
4.2 Terapeutiske indikationer

Til behandling og forebyggelse af loppeangreb (Ctenocephalides felis,) 1 7-8 maneder.
Beskytter i dyrets naere omgivelser mod udvikling af loppelarver i 10 uger.

Seresto Vet. kan anvendes som en del af behandlingsstrategien ved loppebetinget allergisk
dermatitis.

Produktet har en vedvarende acaricid (dreebende) virkning (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
turanicus) og repellerende (forhindrer blodsugning) virkning mod fléter (Ixodes ricinus) i
otte méneder. Produktet er virksomt mod larver, nymfer og voksne flater.

Fléter, der har angrebet katten for behandling, drebes ikke nedvendigvis inden for 48 timer
efter paforing af halsbindet, og kan derfor fortsat vere fastsiddende og synlige. Det
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4.3

4.4

4.5

anbefales derfor at fjerne eventuelle flater, ndr halsbandet paferes. Forebyggelsen af nye
flatangreb sker inden for 2 dage efter pafering af halsbandet.

Kontraindikationer

Killinger under 10 uger ma ikke behandles.

Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer eller et eller flere
af hjelpestofferne.

Seerlige advarsler

Flater draebes og falder af vaerten inden for 24-48 timer efter angreb, som regel uden at
have suget blod. Angreb af enkelte fliter efter behandling kan ikke udelukkes. Af denne
arsag kan overforsel af infektigse sygdomme via flater ikke fuldsteendig udelukkes, hvis
forholdene er ugunstige.

For bedste resultat ber halsbandet settes pé for flit- eller loppesasonen begynder.

Som ved alle langtidsvirkende topikale produkter, kan sasonbetinget faeldning fere til en
forbigadende, mindre reduktion af virkningen pga. tab af aktivt stof bundet i pelsen. Ny
fordeling fra halsbandet sker omgaende, séledes at fuld virkning vil blive genetableret uden
yderligere behandling eller skift af halsband.

For optimal kontrol af loppe problemer i svert inficerede boliger kan det veere nedvendigt
at behandle omgivelserne med et passende insekticid.

Produktet er vandafvisende og virker, selv hvis dyret bliver vadt. Dog ber dyret ikke
udsettes for store mangder vand 1 lengere tid eller hyppig vask med shampoo, da
virkningstiden dermed kan nedsettes. Studier har vist, at en manedlig vask med shampoo
eller svemning ikke signifikant nedsatter virkningstiden pa 8 méineder over for flater efter
re-distribution af de aktive substanser i pelsen, hvorimod produktets virkning over for
lopper blev gradvist nedsat fra 5. maned.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Ikke relevant

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Opbevar posen med halsbandet i den ydre emballage, indtil det tages i brug.

Som med andre veterinzre leegemidler ma sma bern ikke lege med halsbandet eller putte
det i munden. Keledyr, der berer halsbindet, ber ikke gives lov til at sove sammen med
deres ejere, isar ikke bern. Imidacloprid og flumethrin frigives kontinuerligt fra halsbdndet
til hud og pels sé l&enge halsbindet beres.

Halsbandet kan udlese overfelsomhedsreaktioner hos visse personer.

Personer med kendt overfolsomhed (allergi) over for stofferne i halsbandet ber undgé
kontakt med veterinarlegemidlet.

Halsbandet kan i meget sjeeldne tilfeelde give irritation pa hud, i gjne og luftveje hos visse
personer. [ tilfelde af gjenirritation skyldes gjnene grundigt med koldt vand. I tilfelde af
hudirritation vaskes huden med koldt vand og sa&be. Vedvarer symptomerne anbefales det
at soge leege og vise legen indlaegssedlen eller pakningen.

Kassér alle rester eller atklippede dele af halsbandet med det samme (se pkt. 4.9).

Vask handerne med koldt vand efter at have fastgjort halsbandet.
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4.6

4.7

4.8

4.9

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

Hos dyr, der ikke er vant til at baere halsband, kan adferdsandringer, som f.eks. at gemme
sig, vokalisering, hyperaktivitet, overdreven slikning og/eller pelspleje eller kradsen
omkring halsbandet, i sjeeldne tilfeelde forekomme i de forste dage efter halsbandet er sat
pa. I meget sjeldne tilfzelde er aggression rapporteret efter at halsbandet er sat pa.
Kontrollér, at halsbandet sidder korrekt.

Reaktioner som f.eks. pruritus, erythem og hartab kan opsta omkring halsbéndet. Disse
reaktioner er ualmindelige og bedres sedvanligvis inden for en til to uger.

I enkelte tilfeelde kan det tilrades midlertidigt at fjerne halsbandet indtil symptomerne er
forsvundet.

I sjeeldne tilfeelde kan reaktioner som dermatitis, inflammation, eksem, hudlasioner eller
bledning opstd omkring halsbandet. I disse tilfeelde anbefales det at halsbandet fjernes.

I starten kan der, i sjeeldne tilfelde, ses lette og forbigdende reaktioner sd som depression,
@ndret spisemenster, savlen, opkast og diarré. Som ved andre produkter, der péferes
huden, kan der hos hypersensitive dyr opstd kontaktdermatitis.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af
en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

Draegtighed, diegivning eller aglaegning

I laboratorieundersggelser har hverken flumethrin eller imidacloprid hos rotter og kaniner
pavirket fertiliteten eller reproduktionen eller udvist teratogen eller fototoksisk virkning.
Dog er legemidlets sikkerhed under dreegtighed og diegivning ikke fastlagt hos de dyr
praparatet er beregnet til. [ fraver af data anbefales det ikke at bruge praeparatet til
dregtige eller diegivende hunkatte.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

Dosering og indgivelsesmade

Kutan anvendelse. Et halsband pr. dyr, fastgeres om halsen.
Til katte anvendes et halsband pé 38 cm.

Kun til udvortes brug.

Fjern halsbandet fra posen umiddelbart for brug. Rul halsbandet ud og kontrollér, at der
ikke sidder rester fra plastiklasene i halsbandet. Justér halsbdndet om dyrets hals uden at
stramme det for meget (to fingre skal kunne vare mellem halsbidndet og halsen). Traek
overskydende halsband gennem lokken og klip af, sa der er 2 cm tilbage.
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4.11

5.1

Halsbdndet skal baeres konstant i beskyttelsesperioden pa otte maneder og ber fjernes efter
behandlingsperioden.
Kontrollér jevnligt, og justér sterrelsen, iser hos killinger, der vokser hurtigt.

Dette halsbdnd er designet med et sikkerhedslasesystem. I de meget sjaeldne tilfeelde hvor
en kat sidder fast, kan den normalt ved egen hjelp udvide halsbandet og hurtigt komme fri.

Overdosering

Halsbandets egenskaber gor overdosering usandsynlig, og tegn pé overdosering kan derfor
ikke forventes.

En overdosering pa fem halsband om halsen blev undersegt hos voksne katte i en periode
pa otte maneder og hos 10 uger gamle killinger 1 en periode pa seks maneder og viste ingen
andre bivirkninger ud over dem der allerede er beskrevet under pkt. 4.6.

I det usandsynlige tilfzelde, at dyret indtager halsbandet, kan der opsta milde,
gastrointestinale symptomer (f.eks. los afforing).

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk klassifikation: Flumethrin kombinationer.
ATCvet-kode: QP 53 AC 55

Farmakodynamiske egenskaber

Imidacloprid er et ektoparasiticid tilherende gruppen af chloronicotinyl forbindelser.
Kemisk klassificeres det som et chloronicotinyl-nitroguanidin. Imidacloprid er aktivt over
for lopper 1 larvestadiet, voksne lopper og lus. Virker pd C. felis umiddelbart efter pafering
af halsbandet. Udover indikationerne anfert under punkt 4.2, er der ogsé vist virkning mod
folgende loppearter: Ctenocephalides canis og Pulex irritans.

Imidacloprid har hej affinitet til nikotinerge acetylcholinreceptorer i den postsynaptiske del
af loppens centralnervesystem (CNS). Den heraf folgende haemning af den cholinerge
transmission hos insekter resulterer i paralyse og ded. Grundet den svage interaktion med
nikotinerge receptorer hos pattedyr og den postulerede ringe gennemtraengning af
blodhjernebarrieren hos pattedyr har imidacloprid stort set ingen effekt pa pattedyrs CNS.
Imidacloprid har ringe farmakologisk aktivitet hos pattedyr.

Flumethrin er et ektoparasiticid, der tilherer gruppen af syntetiske pyrethroider. Ifolge
aktuel viden indvirker de syntetiske pyrethroider pd nervecellemembranernes
natriumkanaler, hvilket medferer en forsinkelse 1 nervens repolarisering og slutteligt
parasittens ded. I undersegelser af struktur-aktivitetsrelationen (SAR) for en raekke
pyrethroider blev der noteret indvirkning pé receptorer med en specifik kiral konformation,
hvilket medferte en selektiv aktivitet pa ectoparasitter. Der blev ikke fundet
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6.1

6.2

6.3

6.4

anticholinesteraseaktivitet for disse stoffer. Flumethrin er ansvarlig for produktets acaricide
virkning, og forebygger endvidere dannelse af fertile &g pa grund af dets letale effekt pa
hun fléter. In-vitro studie har vist at 5-10 % af Rhipicephalus sanguineus flater udsat for en
subletal dosis pa 4 mg flumethrin/L lagde &g med forandret udseende (indskrumpet, mat
og tert) hvilket indikerer en steriliserende effekt.

I tilleeg til de indikationer, der er angivet i pkt. 4.2, er der pavist en virkning over for
Ixodes hexagonus og den ikke-europaiske flatart Amblyomma americanum.

Produktet har en repellerende (forhindrer blodsugning) virkning mod de specificerede
flater, hvilket hindrer repellerede parasitter i at suge blod og derved indirekte hjeelper med
at nedsatte risikoen for overforsel af vektorbarne sygdomme.

I en laboratorieundersogelse, er der vist en indirekte beskyttelse mod overfersel af
Cytauxzoon felis (overfort af flaten Amblyomma americanum) hos en lille population af dyr
en maned efter behandling, Hermed reduceres risikoen, for udvikling af sygdomme som er
fordrsaget af denne patogen under betingelserne i dette studie.

Farmakokinetiske egenskaber

Begge aktive stoffer frigives langsomt og kontinuerligt i lave koncentrationer fra
polymermatrixsystemet i halsbandet til dyret. Begge aktive stoffer findes i kattens pels i
acaricide-/insekticide koncentrationer i hele behandlingsperioden. De aktive stoffer spredes
fra kontaktstedet til hele hudoverfladen. Overdosering og serumkinetiske undersegelser
hos dyr, som leegemidlet er beregnet til, har vist, at imidacloprid forbigdende naede det
systemiske kredsleb, mens flumethrin som oftest ikke kunne males. Oral absorption af
begge aktive stoffer er irrelevant for den kliniske effekt.

Miljemeessige forhold
Se pkt. 6.6.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer

Titandioxid (E171)

Jernoxid, sort (E 172)
Dibutyladipat
Propylenglycoldicaprylocaprat
Epoxideret sojaolie
Stearinsyre

Polyvinylchlorid

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid
I salgspakning: 5 &r.

Seerlige opbevaringsforhold
Dette veterinaere leegemiddel kraver ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
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Emballage

Aske med ét eller to 38 cm polyvinylchlorid-baseret halsband individuelt pakket i en
PETP/PE-pose.

Karton indeholdende tolv polyvinylchlorid-baseret halsband individuelt pakket 1 en
PETP/PE-plastikpose.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald

Ikke anvendte veterinere legemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

Dette produkt ma ikke udledes i vandleb, da det kan vere farligt for fisk og andre
vandlevende organismer.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Tyskland

Reprasentant
Elanco Denmark ApS
Lautrupvang 12, 1.
2750 Ballerup

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

10.

11.

47543

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
13. september 2011

DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
15. november 2021

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
HV
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