PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterinzerpreparatets navn

Seresto vet. 1,25 g/0,56 g medisinert halsbéand til katt og hund < 8 kg

2 Innholdsstoffer

Hvert gra, luktfrie halsband (12,5 g) pa 38 cm inneholder 1,25 g av virkestoffet imidakloprid og 0,56 g
av virkestoffet flumetrin og er merket med preparatets navn pa den ene siden.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (méalarter)

Katt, hund.

4. Indikasjoner for bruk
Katt:
Til katt med eller med risiko for blandingsinfestasjoner med lopper og flatt.

Preparatet skal kun benyttes nar bruk mot begge parasittene er indisert samtidig.

Til behandling mot lopper og forebygging av tilbakevendende loppeangrep (Ctenocephalides felis).
Den insektdrepende effekten varer i 7 - 8§ méaneder.

Beskytter dyrets umiddelbare omgivelser mot utvikling av loppelarver i 10 uker.

Preparatet kan brukes som del av en behandlingsstrategi mot dermatitt forarsaket av loppeallergi
(FAD) der dette tidligere er diagnostisert av veterinar.

Til forebygging mot flatt (Ixodes ricinus). Preparatet har flattdrepende og repellerende
(antiblodsugende) effekt fra 2 dager til og med 8 maneder.

Til forebygging mot flatt (Rhipicephalus turanicus). Preparatet har flattdrepende effekt fra 2 dager til
og med 8 maneder.

Preparatet har effekt mot larver, nymfer og voksne flatt.
Hund:
Til hund med eller med risiko for blandingsinfestasjoner med lopper eller lus, og flatt eller sandfluer.

Preparatet skal kun benyttes nar begge virkestoffer ma brukes samtidig for & forebygge parasittangrep.

Til behandling mot lopper og forebygging av tilbakevendende loppeangrep (Ctenocephalides canis,
Ctenocephalides felis). Den insektdrepende effekten vareri 7 - 8§ maneder.

Beskytter dyrets umiddelbare omgivelser mot utvikling av loppelarver i 8 méneder.

Preparatet kan brukes som del av en behandlingsstrategi mot dermatitt forarsaket av loppeallergi
(FAD) der dette tidligere er diagnostisert av veteriner.

Til forebygging mot flatt (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus). Preparatet har flattdrepende og
repellerende (antiblodsugende) effekt fra 2 dager til og med 8 méaneder.



Til forebygging mot flatt (Dermacentor reticulatus). Preparatet har flattdrepende effekt fra 2 dager til
og med 8 méneder.

Preparatet har effekt mot larver, nymfer og voksne flatt.

Reduserer risikoen for overfering av de sykdomsfremkallende organismene Babesia canis vogeli og
Ehrlichia canis. Gjennom preparatets flattdrepende og repellerende (antiblodsugende) effekt pa
flattvektoren (mellomverten) Rhipicephalus sanguineus reduseres risikoen for babesiose og
ehrlichiose hos hund i 7 méneder. Effekten er indirekte da preparatets virkning er rettet mot vektoren.

Reduserer risikoen for overforing av den sykdomsfremkallende parasitten Leishmania infantum i
opptil 8 méneder. Gjennom preparatets repellerende (antiblodsugende) effekt pa sandfluer reduseres
risikoen for leishmaniose hos hund. Effekten er indirekte da preparatets virkning er rettet mot
vektoren.

Til behandling av pelslus (7richodectes canis).

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til kattunger yngre enn 10 uker og valper yngre enn 7 uker.
Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffene eller noen av hjelpestoffene.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Flatt som allerede finnes pé katten eller hunden for behandling vil ikke nedvendigvis de innen

48 timer etter at halsbandet er festet. De kan fortsatt sitte fast og vere synlige. Flatt som allerede
finnes pa katten eller hunden ber derfor fjernes nar halsbandet festes. Den forebyggende effekten mot
at nye flatt fester seg inntrer innen to dager etter at halsbandet er satt pa.

Som regel vil flatt bli drept og falle av verten innen 24 til 48 timer etter at de har kommet pa dyret,
uten & ha sugd blod. Det kan likevel ikke utelukkes at enkelte flatt kan feste seg etter behandling.
Overfering av flattbarne infeksjonssykdommer kan derfor ikke helt utelukkes dersom forholdene ikke
er optimale.

Selv om det er vist et betydelig redusert antall tilfeller av Leishmania infantum hos hunder, har
preparatet vist en varierende repellerende (antiblodsugende) og insektdrepende effekt mot sandfluen
Phlebotomus perniciosus. Som et resultat av dette kan bitt av sandfluer forekomme, og overfering av
Leishmania infantum kan ikke helt utelukkes. Halsbandet ber settes pé like for perioden hvor sandfluer
som overfarer smitte blir aktive, tilsvarende sesongen for overfering av Leishmania infantum, og
halsbandet ber bares kontinuerlig i hele risikoperioden.

Det beste er om halsbandet settes pa for sesongstart for lopper eller flatt.

Som ved all langvarig bruk av lokaltvirkende preparater kan perioder med sesongmessig reyting
medfere forbigdende lett nedsatt effekt pa grunn av tap av virkestoff bundet til pelsen. Erstatning av
tapt virkestoff starter umiddelbart fra halsbandet slik at full effekt gjenoppnés uten tilleggsbehandling
eller utskifting av halsband.

Muligheten for at andre dyr i samme husholdning kan vere kilde til tilbakevendende infestasjon med
lopper, pelslus og flatt ber vurderes, og disse ber behandles med et egnet produkt etter behov.

For pé best mulig méte & kontrollere loppeproblemer i husholdninger der det er store angrep, kan det
vaere nedvendig & behandle omgivelsene med et passende insektdrepende middel.



Lopper kan overfares til dyrenes senger, soveplasser og hvileomrader, som tepper og sofaer. Ved et
kraftig angrep, bar disse omradene behandles med et passende insektdrepende middel og stevsuges
regelmessig.

Hvis det ikke er risiko for samtidig infestasjon med lopper, flatt eller pelslus, skal et smalspektret
preparat brukes.

Ved bruk av dette preparatet ber det tas hensyn til lokal informasjon om felsomhet hos malparasittene,
der dette er tilgjengelig. Bekreftet resistens skal meldes til innehaver av markedsferingstillatelsen eller
til nasjonale myndigheter.

Ungdvendig bruk av antiparasitteere midler eller bruk som avviker fra instruksjonene i
pakningsvedlegget kan gke resistens og fore til redusert effekt. Beslutningen om & bruke preparatet bar
baseres pa bekreftelse av parasittart og -belastning, eller pa risiko for infestasjon basert pa
epidemiologiske egenskaper, for hvert enkelt dyr.

I Europa er resistens mot pyretroider rapportert i ett isolert tilfelle av Rhipicephalus sanguineus hos
hund. S& langt er det ikke rapportert om resistens mot imidakloprid hos lopper.

Preparatet er vannbestandig. Effekten vedvarer selv om dyret blir vatt. Langvarig, intens eksponering
for vann eller grundig vask med sjampo ber imidlertid unngas, da varigheten av effekten kan bli
redusert. Studier viser at manedlig vask med sjampo eller bading ikke forkorter behandlingseffekten
pa 8 méneder i saerlig grad mot flatt etter at virkestoffene igjen har fordelt seg i pelsen, mens effekten
mot lopper gradvis avtar fra og med 5. méaned. Det er ikke undersekt hvordan vask med sjampo eller
bading pavirker overfering av leishmaniose hos hund.

Sarlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:
Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personen som hindterer preparatet:

Oppbevar posen med halsbandet i ytteremballasjen inntil bruk.

Som med alle preparater til dyr, la ikke sma barn leke med halsbandet eller putte det i munnen.
Kjzledyr som har halsband pé ber ikke fa sove i samme seng som sine eiere, spesielt gjelder dette
barn. Imidakloprid og flumetrin frigis kontinuerlig fra halsbandet til huden og pelsen mens bandet
sitter pa.

Preparatet kan forérsake overfolsomhetsreaksjoner hos noen personer.

Personer med kjent overfalsomhet (allergi) overfor innholdsstoffene i halsbandet ber unngé kontakt
med preparatet.

Preparatet kan i sveert sjeldne tilfeller forarsake irritasjon i hud, eyne og luftveier hos noen personer.
Ved gyeirritasjon skylles gynene neye med kaldt vann. Ved hudirritasjon, vask huden med sépe og
kaldt vann. Dersom symptomene vedvarer, sgk legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller
etiketten.

Overfladige deler eller avkapp av halsbandet skal kastes umiddelbart (se avsnittet "Opplysninger om
korrekt bruk™).

Vask hendene med kaldt vann etter at halsbandet er festet.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljoet:
Se avsnittet ”Avfallshidndtering”.

Drektighet og diegivning:

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet eller diegivning er ikke klarlagt hos méldyrene. Bruk
til drektige eller diegivende dyr er ikke anbefalt.

Laboratoriestudier med flumetrin og imidakloprid i rotte og kanin har ikke vist embryo- eller
fosterskadelige (teratogene/fototoksiske) effekter.

Fertilitet:



Laboratoriestudier med flumetrin og imidakloprid i rotte og kanin har ikke vist effekter pa fertilitet

eller reproduksjon.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen kjente.

Overdosering:

P& grunn av halsbandets egenskaper er overdosering lite sannsynlig og tegn pa overdosering er ikke

forventet.

En overdose pa 5 band rundt halsen ble undersgkt hos voksne katter og hunder i en periode pé

8 méaneder og hos 10 uker gamle kattunger og 7 uker gamle valper i 6 méneder, og det ble ikke sett
andre bivirkninger enn de som allerede er beskrevet i avsnittet ”Bivirkninger”.

Det er lite sannsynlig at dyret spiser halsbandet, men skulle det skje kan milde symptomer i mage-tarm

oppsta (f.eks. lgs avforing).

Relevante uforlikeligheter:
Ingen kjente.

7. Bivirkninger

Katt:

Mindre vanlige
(1til 10 dyr /1 000 behandlede dyr):

Reaksjoner pé péferingsstedet! (f.eks. rodhet, royting,
klge)

Sjeldne
(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede dyr):

Reaksjoner pé paferingsstedet” (f.eks. hudbetennelse,
eksem, bladninger, betennelse, skade, klging)

Atferdsforstyrrelser® (f.eks. overdreven tygging,
slikking og pelsstell!, gjemmeatferd, hyperaktivitet,
vokalisering (mjauer/lager lyd))

Diaré, okt spyttproduksjon’, oppkast’
Endret matinntak®

Depresjon’

Sveert sjeldne

(< 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, inkludert
isolerte rapporter):

Aggresjon®

Ukjent frekvens (kan ikke anslas ut ifra
tilgjengelige data):

Kontakteksem (kontaktdermatitt)’

' Symptomer gér vanligvis over innen 1 til 2 uker. I enkelte tilfeller anbefales midlertidig fjerning av

halsbandet inntil symptomene er forsvunnet.
2 Fjerning av halsbandet anbefales.

3 Kan forekomme de forste dagene etter at biandet er festet hos dyr som tidligere ikke har brukt

halsband.
4 P4 péforingsstedet.

3 Lette og forbigdende reaksjoner som kan oppsté i starten av behandlingen.

6 Pase at halsbandet er riktig tilpasset.
" Observert hos overfolsomme dyr.




Hund:

Sjeldne Reaksjoner pé péferingsstedet! (f.eks. rodhet, royting, kloe,

(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede kloing)

dyr): Atferdsforstyrrelser? (f.eks. overdreven tygging, slikking og
pelsstell’, gjemmeatferd, hyperaktivitet, vokalisering
(bjeffing/lager lyd))

Diaré*, gkt spyttproduksjon®, oppkast*
Endret matinntak*
Depresjon*

Nevrologiske symptomer’ (f.eks. ukoordinerte bevegelser,
kramper, skjelvinger)

Sveert sjeldne Reaksjoner pé péaferingsstedet’ (f.eks. hudbetennelse,
(<1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, eksem, bladninger, betennelse, skade)

inkludert isolerte rapporter): Aggresjon®

' Symptomer gér vanligvis over innen 1 til 2 uker. I enkelte tilfeller anbefales midlertidig fjerning av
halsbéndet inntil symptomene er forsvunnet.

2 Kan forekomme de forste dagene etter at bandet er festet hos dyr som tidligere ikke har brukt
halsbénd.

3 P4 péferingsstedet.

4 Lette og forbigdende reaksjoner som kan oppsté i starten av behandlingen.

3 I slike tilfeller anbefales det & fjerne halsbéndet.

®Pése at halsbéndet er riktig tilpasset.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjor kontinuerlig sikkerhetsovervéaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
veteriner for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsforingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette
pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: Direktoratet for medisinske
produkter: www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet.

8. Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og tilferselsméte

Til bruk pa huden. Ett halsband per dyr, festes rundt halsen.
Til katter og sma hunder opptil 8 kg brukes ett 38 cm langt halsband.

Underdosering kan fore til redusert effekt og utvikling av resistens. For & sikre riktig dosering skal
kroppsvekt bestemmes sa noyaktig som mulig.
Kun til utvortes bruk.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Ta halsbandet ut av den beskyttende posen umiddelbart for bruk. Rett ut halsbandet og sjekk at det
ikke sitter noen plastrester pa innsiden av halsbéndet. Trekk halsbédndet gjennom spennen og tilpass
det til dyrets hals uten & stramme for mye (som rettledning ber det vaere mulig a legge 2 fingre mellom
bandet og halsen). Dra enden av bandet gjennom ringen og klipp eventuelt av overskytende band som
er lengre enn 2 cm.

Se figurer for bruk av halsbandet pa slutten av dette pakningsvedlegget.
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Béndet bor brukes kontinuerlig gjennom hele den 8 méneders behandlingsperioden og ber fjernes etter
dette. Kontroller av og til og juster bandet dersom dette er nodvendig, spesielt hos kattunger/valper
som vokser raskt.

Dette halsbandet er utstyrt med en sikkerhetsmekanisme for lukking. I sveert sjeldne tilfeller der en
katt eller i ekstremt sjeldne tilfeller der en hund blir hengende fast i bandet, er dyrets egen styrke
vanligvis tilstrekkelig for & utvide bandet slik at det raskt settes fri.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevar posen med halsbandet i ytteremballasjen for bruk.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pd posen eller den ytre esken.
Utlagpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

12. Avfallshindtering

Du mé ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Vann og vassdrag skal ikke kontamineres med dette preparatet, da imidakloprid og flumetrin kan vaere
farlig for fisk og andre vannlevende organismer.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veterinaren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
nedvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningsstoerrelser
MTnr 10-7856

Boks som inneholder ett eller to halsband, eske som inneholder 12 halsband.



Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
20.10.2025

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsforingstillatelse og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

TIf.: +47 81503047

PV.NOR@elancoah.com

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Tyskland

17. Ytterligere informasjon

Begge virkestoffene frigjores sakte og kontinuerlig med lave konsentrasjoner fra bandets
polymermatrikssystem til dyret. Begge virkestoffene befinner seg i kattens eller hundens pels i
konsentrasjoner som dreper flatt og insekter under hele behandlingsperioden. Virkestoffene fordeler
seg fra kontaktstedet og til hele hudoverflaten. Overdoserings- og serumkinetikkstudier hos hund og
katt har vist at imidakloprid finnes kortvarig i blodomlepet, mens flumetrin nesten ikke var mélbart
her. Opptak ved tilforsel via munnen er ikke relevant for klinisk effekt for noen av virkestoffene.

Effekt mot lopper (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis) oppstar innen 48 timer etter at
halsbéandet er satt pa. I tillegg til indikasjonene nevnt over, er det ogsa sett effekt mot Pulex irritans-
lopper.

I tillegg til flattartene som er nevnt i indikasjonen er det vist effekt mot Ixodes hexagonus og den ikke-
europeiske flattarten Amblyomma americanum hos katt. Hos hund er det sett effekt mot 1. hexagonus,
1 scapularis, den ikke-europeiske flattarten Dermacentor variabilis og den australske flattarten

1. holocyclus som gir lammelser.

Preparatet har repellerende(antiblodsugende) effekt pa flatten og hindrer dermed at flatt suger blod.
Preparatet er pa denne méten indirekte med pa & redusere risikoen for sykdommer som overfores via
parasitter.

Hos katt er indirekte beskyttelse mot overfering av Cytauxzoon felis (via flatten Amblyomma
americanum) vist i én laboratoriestudie med et lite antall dyr én méned etter behandling. Dette betyr at
risikoen for sykdom forarsaket av dette patogenet er redusert under vilkarene gitt i denne studien.

Hos hund er det i tillegg til patogenene listet opp under indikasjoner vist indirekte beskyttelse mot
overforing av Babesia canis canis (via flatten Dermacentor reticulatus) i én laboratoriestudie 28 dager
etter behandling, og indirekte beskyttelse mot overfering av Anaplasma phagocytophilum (via flatten
Ixodes ricinus) i én laboratoriestudie 2 maneder etter behandling. Dette betyr at risikoen for sykdom
forarsaket av disse patogenene er redusert under vilkarene gitt i disse studiene.

Data fra effektstudier pa sandfluer (Phlebotomus perniciosus) viste en varierende repellerende
(antiblodsugende) effekt mot sandfluer pa 65-89 % i 7-8 méneder etter at halsbandet var satt pa. Data
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fra 3 kliniske feltstudier utfert i begrensede geografiske omrader indikerer en betydelig redusert risiko
for overfering av Leishmania infantum via sandfluer hos behandlede hunder sammenlignet med
hunder som ikke er behandlet. Avhengig av infeksjonspresset fra sandfluer varierte effekten pé
reduksjon i infeksjonsrisiko for leishmaniose fra 88,3-100 %.

Det ble sett bedring ved bruk av halsband hos hunder som var infisert med skabbmidden Sarcoptes
scabiei, og fullstendig restituering ble oppnadd etter tre méneder.



