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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Seresto vet. 4,50 g + 2,03 g ladkepanta koiralle yli 8 kg

2. Koostumus

Harmaa, hajuton panta (70 cm, 45 g) sisdltdd vaikuttavana aineena 4,50 g imidaklopridia ja 2,03 g
flumetriinia, ja sen toisella puolella on eldinlddkkeen nimi kohokirjaimin.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Kaoirille, joilla on kirppujen tai vdiveiden ja puutiaisten tai hietasdédskien sekatartunta tai tillaisen
sekatartunnan riski.

Eldinladke on tarkoitettu kaytettdvdksi vain, kun kaytto sellaisia loisia vastaan, joihin kukin tdmén
yhdistelmaélddkkeen vaikuttavista aineista tehoaa, on aiheellista samanaikaisesti.

Kirpputartuntojen (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) hoitoon ja tartuntojen uusiutumisen
ennaltaehkdisyyn; insektisidinen vaikutus kestdd 7-8 kuukautta.

Suojaa eldimen valitontad elinympaéristoa kirppujen toukka-asteiden kehittymistd vastaan kahdeksan
kuukauden ajan.

Eldinladkettd voidaan kdyttda osana eldinlddkérin aiemmin toteaman kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen hoitoa.

Puutiaistartuntojen (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) uusiutumisen ennaltaehkaisyyn;
akarisidinen (tappava) ja karkottava (puremista ehkédiseva) vaikutus kestdd kahdesta paivasta
kahdeksaan kuukauteen.

Puutiaistartuntojen (Dermacentor reticulatus) uusiutumisen ennaltaehkaisyyn; akarisidinen (tappava)
vaikutus kestdd kahdesta péivastd kahdeksaan kuukauteen.

Valmiste tehoaa toukkiin, nymfeihin ja aikuisiin puutiaisiin.

Babesia canis vogeli- ja Ehrlichia canis -patogeenien valittymisen riskin pienentdmiseen; akarisidinen
(tappava) ja karkottava (puremista ehkéiseva) vaikutus vélittdjdnd toimivaa Rhipicephalus sanguineus
-puutiaista vastaan kestdd 7 kuukautta, mikd vahentda koiran riskid sairastua koiran babesioosiin ja
koiran ehrlichioosiin. Eldinlddke tehoaa patogeenin vilittéjiin, joten vaikutus on epésuora.

Leishmania infantum -patogeenin vilittymisen riskin pienentdmiseen; karkottava (puremista
ehkdisevd) vaikutus hietasddskia vastaan kestdd enintdédn 8 kuukautta, mika véhentda koiran riskia

sairastua koiran leishmanioosiin. Eldinlddke tehoaa patogeenin vilittdjiin, joten vaikutus on epésuora.

Viivetartuntojen (Trichodectes canis) hoitoon.



5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa alle seitsemdn viikon ikéisille koiranpennuille.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Hoitoa aloitettaessa koiraan jo kiinnittyneend olevat puutiaiset eivat mahdollisesti kuole 48 tunnin
kuluessa siitd, kun panta on kiinnitetty, ja ne saattavat pysya kiinnittyneina ja nakyvilla. Tastd syysta
on suositeltavaa poistaa koirassa jo olevat puutiaiset hoitoa aloitettaessa. Uusia puutiaistartuntoja
ehkdiseva vaikutus alkaa kahden pdivén sisdlld siitd, kun panta on kiinnitetty.

Puutiaiset kuolevat ja irtoavat eldimestd yleensd 24—48 tunnin kuluessa tartunnasta verta imeméttd. On
mahdollista, ettd eldimeen voi tarttua yksittdisid puutiaisia hoidon jélkeen.

Téstd syystd puutiaisten kantamien tarttuvien sairauksien levidmisen mahdollisuutta ei voida
epasuotuisissa olosuhteissa sulkea tdysin pois.

Vaikka Leishmania infantum -tartuntojen esiintyvyyden on todettu vdhenevan koirilla merkittavasti,
eldinladkkeen karkottavan (puremista ehkdisevd) ja insektisidisen vaikutuksen Phlebotomus
perniciosus -hietasddsked vastaan on osoitettu vaihtelevan. Néin ollen hietasddsken puremia voi
esiintyd, eikd Leishmania infantum -tartuntaa voida kokonaan poissulkea. Panta on kiinnitettdva juuri
ennen hietasddskikauden alkamista, joka on vastaavasti my0s Leishmania infantum -tartuntakausi.
Pantaa on kaytettdava koko riskikauden ajan.

Panta on hyva ottaa kdytt6on ennen kirppu- tai puutiaiskauden alkua.

Kuten kaikkien pitkéaikaisten, paikallisten eldinlddkehoitojen yhteydessd, kausittainen voimakas
karvanldhto saattaa aiheuttaa véliaikaista tehon lievda heikkenemistd, silld karvoihin sitoutuneita
vaikuttavia aineita katoaa karvanldhdon mukana. Pannasta alkaa heti vapautua korvaavaa ainetta, joten
tdysi teho palautuu ilman lisdhoitoa tai uutta pantaa.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman talouden muut kotieldimet voivat olla kirppujen,
vdiveiden ja puutiaisten aiheuttaman uuden tartunnan ldhde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen
mukaan asianmukaisella valmisteella.

Jos taloudessa on erittdin runsaasti kirppuja, eldinten elinympéristo on ehka kasiteltdva sopivalla
hyonteismyrkylla.

Kirppuja voi tarttua kotieldinten peteihin, nukkumapaikkoihin ja tavanomaisiin makuualustoihin,
kuten mattoihin ja sohviin. Jos tartunta on voimakas, niméa kohdat on kasiteltdva sopivalla
hyonteismyrkylla ja imuroitava saannollisesti.

Jos samanaikaisen kirppu-, puutiais- tai vdivetartunnan riskid ei ole, on kdytettdva kapeakirjoista
eldinladketta.

Tamén eldinlddkkeen kdytossd on otettava huomioon paikalliset tiedot kohdeloisten herkkyydestd, jos
tietoja on saatavilla. Vahvistetusta resistenssistd on ilmoitettava myyntiluvan haltijalle tai
toimivaltaisille viranomaisille.

Loislddkkeiden tarpeeton tai pakkausselosteen ohjeista poikkeava kéyttd voi lisétd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kayttod koskevan paatoksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisten ominaisuuksien
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

Euroopassa on raportoitu resistenssid pyretroideille yksittdisten koirilla todettujen Rhipicephalus
sanguineus -tapausten yhteydessd. Toistaiseksi kirpuilla ei ole raportoitu resistenssid imidaklopridille.

Eldinlddke on vedenkestdvd, ja sen teho sdilyy, jos eldin kastuu. Pitkdaikaista voimakasta altistumista
vedelle ja liiallista shampoopesua on kuitenkin valtettdva, silld vaikutuksen kesto saattaa lyhentya.



Tutkimukset osoittavat, ettd kuukausittainen shampoopesu tai kastuminen ei lyhenna merkitsevasti
pannan 8 kuukauden tehoa puutiaisia vastaan, koska vaikuttavat aineet levidvat turkkiin uudelleen.
Eldinladkkeen teho kirppuja vastaan sen sijaan heikkenee vahitellen 5. kuukaudesta alkaen.
Shampoopesun tai vesihuuhtelun vaikutusta koiran leishmanioositartuntoihin ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Pidd pannan siséltdava pussi ulkopakkauksessa, kunnes panta otetaan kayttoon.

Pienten lasten ei pidd antaa leikkid pannalla, kuten ei muillakaan eldinlddakkeilld, tai panna sita
suuhunsa. Pantaa kéyttavét eldimet eivét saa nukkua omistajien vuoteissa, etenkddn lasten vuoteissa.
Kun panta on kéytossd, siitd vapautuu jatkuvasti imidaklopridia ja flumetriinia eldimen iholle ja
turkkiin.

Eldinlddke voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita joillekin henkilgille.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkki (allergisia) pannan sisdltdmille aineille, tulee valttda kosketusta
eldinladkkeen kanssa.

Eldinlddke voi hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa joillekin henkiléille ihon, silmien ja
hengitysteiden drsytystd. Jos sinulle ilmaantuu silmien &rsytystd, huuhtele silmét huolellisesti kylmalla
vedelld. Jos iho drtyy, pese se saippualla ja kylmélld vedelld. Jos oireet jatkuvat, on suositeltavaa, ettd
kadnnyt 1adkédrin puoleen ja ndytdt hdnelle pakkausselosteen tai myyntipddllyksen.

Pannan jaénteet tai palat on havitettava valittomasti (ks. kohta ”annostusohjeet”).

Pannan asettamisen jdlkeen kddet on pestdva kylmalld vedella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympdariston suojeluun:
Ks. kohta ”Erityiset varotoimet héavittdmiselle”.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty kohde-eldimilld. Kayttoa ei

suositella tiineyden eikéa laktaation aikana.
Flumetriinilla tai imidaklopridilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaniineilla ei ole
16ydetty ndyttod epdmuodostumia aiheuttavista tai sikidtoksisista vaikutuksista.

Hedelmiallisyys:
Flumetriinilla tai imidaklopridilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaniineilla ei ole

havaittu vaikutuksia hedelmallisyyteen tai lisdédntymiseen.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:

Koska kyseessd on kaulapanta, yliannostus on epdtodennédkdinen eiké yliannostuksen oireita odoteta
ilmenevén. Viidelld kaulan ympérille asetetulla pannalla aiheutettua yliannostusta tutkittiin aikuisilla
koirilla kahdeksan kuukauden ajan ja 7 viikkoa vanhoilla koiranpennuilla kuuden kuukauden ajan.
Haittavaikutuksia ei havaittu lukuun ottamatta lievda karvanldhtoa ja lievid ihoreaktioita.

Siind epdtodenndkoisessd tapauksessa, ettd koira syo pannan, silld saattaa ilmeté lievid maha-
suolikanavaoireita (esimerkiksi 16ysié ulosteita).

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Koira:

| Harvinainen | Reaktio pannan kosketuskohdassa' (esim. ihon




(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta epdnormaali punoitus, karvanldhtd, kutina, raapiminen)
eldimestd): Kayttdytymishéirio® (esim. epéitavallisen runsas
pureskelu, nuoleminen ja siistiminen®, piileskely,
hyperaktiivisuus, dédntely)

Ripuli‘, kuolaaminen*, oksentelu*

Muutokset syomisessi*

Apeus*

Hermosto-oireet® (esim. liikkeiden haparointi,
kouristukset, vapina)

Hyvin harvinainen Reaktio pannan kosketuskohdassa® (esim. ihotulehdus,
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, rohtuma, verenvuoto, tulehdus, ihovaurio)
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina): | Aggressiivinen kiyttiytyminen®

! Oireet hiviivit yleensd 1-2 viikossa. Yksittdistapauksissa pannan tilapdinen poistaminen saattaa olla
suositeltavaa, kunnes oireet ovat hdvinneet.

? Voi esiintyd muutaman pdivin ajan pannan asettamisen jilkeen eldimilld, jotka eivit ole tottuneet
pitdmdén pantaa.

* Pannan kosketuskohdasta.

*Lievid ja ohimenevii oireita, joita voi esiintyéd hoidon alussa.

® Pannan poistaminen on suositeltavaa.

®Varmista, ettd panta on Kiristetty sopivan kokoiseksi.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Iholle. Yksi panta eldintd kohti. Kiinnitetddn kaulan ympaérille.

Yli 8 kg:n painoisille koirille kdytetddn 70 cm:n pituista pantaa.

Liian pieni annostus voi johtaa hoidon tehottomuuteen ja edistéé resistenssin kehittymistd. Oikean
annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettavda mahdollisimman tarkasti.

Vain ulkoiseen kayttoon.

9. Annostusohjeet

Ota panta suojapussista vasta juuri ennen kayttéd. Rullaa panta auki ja varmista, ettei sen sisdpuolelle
ole jadnyt muovisia kiinnikkeitd. Pujota pannan toinen péi soljen ldpi ja sdddd panta eldimen kaulan
ympdrille kiristimdttd pantaa liikaa (pannan ja eldimen kaulan véliin pitdisi mahtua kaksi sormea).
Pujota pannan paan loppuosa kahden lenkin ldpi ja leikkaa ylijaédvéa osa pois siltd osin kuin se ylittad
2 cm.

Kuvalliset ohjeet pannan kaytto6n ovat pakkausselosteen lopussa.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Pantaa tulee pitdd yhtédjaksoisesti koko kahdeksan kuukauden ajan, ja se tulee poistaa hoitojakson
jalkeen. Tarkista panta sddnnollisesti ja sddda sitd tarvittaessa, erityisesti pentujen kasvaessa nopeasti.
10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Pid4 pannan sisaltdva pussi ulkopakkauksessa, kunnes panta otetaan kayttdon.

Ala kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadrdn jilkeen, joka on ilmoitettu pussissa ja
ulkopakkauksessa. Viimeiselld kdyttopdivamaéralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.
12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladketta ei saa joutua vesistoihin, silld imidaklopridi ja flumetriini saattavat vahingoittaa kaloja tai
vesistdjen muita vesielidita.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Nédiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristoa.

Kysy kayttamaéttomien lddkkeiden hévittamisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrdys vaaditaan lukuun ottamatta tiettyja pakkauskokoja

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
MTnr: 29100

Pakkauskoot ilman reseptid: Laatikko, joka siséltdd yhden tai kaksi pantaa.
Pakkauskoot reseptilld: Pahvilaatikko, joka siséltdd 12 pantaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.



15. Paivamairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
04.09.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50
40789 Monheim

Saksa

Puh: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Saksa

17. Lisdtietoja

Kumpaakin vaikuttavaa ainetta vapautuu véhitellen jatkuvasti matalina pitoisuuksina pannan
polymeerirakenteesta eldimeen. Molempia vaikuttavia aineita on koiran turkissa
akarisidisina/insektisidisind pitoisuuksina koko vaikutusajan. Vaikuttavat aineet levidvit pannan
kosketuskohdasta koko iholle. Kohde-eldimillad tehdyissd yliannostustutkimuksissa ja seerumin
kineettisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd imidaklopridi imeytyy systeemiseen verenkiertoon
tilapdisesti, kun taas flumetriinia ei havaittu enimmékseen ollenkaan. Suun kautta imeytyminen ei ole
merkittdvaa kliinisen tehon kannalta.

Teho kirppuja (Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) vastaan alkaa 48 tunnin kuluessa
pannan kiinnittdmisestd. Yllamainittujen kdyttéaiheiden lisdksi valmisteen on osoitettu tehoavan Pulex
irritans -kirpputartuntoja vastaan.

Edella lueteltujen kéyttdaiheiden lisdksi valmisteen on osoitettu tehoavan Ixodes hexagonus- ja

L. scapularis -puutiaslajeja, ei-eurooppalaista Dermacentor variabilis -puutiaislajia sekd australialaista
halvausoireita aiheuttavaa I. holocyclus -puutiaista vastaan.

Eldinlaédke karkottaa kéyttdaiheissa mainittuja puutiaisia estden niiden veriaterian ja siten epdsuorasti
auttaa vahentdmaéan vektorivalitteisten sairauksien tarttumisriskia.

Kaéyttoaiheissa lueteltujen patogeenien lisdksi koirilla suoritetussa laboratoriotutkimuksessa on
osoitettu 28 vuorokauden hoidon jilkeen epédsuora suoja Babesia canis canis -patogeenin tarttumista
vastaan (Dermacentor reticulatus -puutiaisten valittdmad) ja 2 kuukauden hoidon jdlkeen epdsuora suoja
Anaplasma phagocytophilum —patogeenin tarttumista vastaan (Ixodes ricinus -puutiaisten valittima)
ja siten riski sairastua edelld mainittujen patogeenien vilittamiin sairauksiin vaheni
tutkimusolosuhteissa.

Hietasdésked (Phlebotomus perniciosus) koskevien tehokkuustutkimusten tiedot osoittivat karkottavan
(puremista ehkéisevin) vaikutuksen vaihtelevan 65-89 %:n vililla 7-8 kuukauden aikana pannan
kiinnittdmisestd. Kolmesta Leishmania infantum -patogeenin esiintymisalueella tehdysta kliinisesta
kenttatutkimuksesta saadun aineiston perusteella riski hietasddsken valittdimaan Leishmania infantum
-tartuntaan pieneni merkittdvéasti valmisteella hoidetuilla koirilla verrattuna ei-hoidettuihin koiriin.
Leishmanioosin tartuntariski pieneni 88,3—100 % hietasddsken tartuntapaineesta riippuen.

Panta vdhensi koiraan jo kiinnittyneiden Sarcoptes scabiei -punkkien esiintymistd, ja tdydellinen
paraneminen saavutettiin kolmessa kuukaudessa.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

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

2. Sammansattning

Varje gratt, luktfritt halsband pa 70 cm (45 g) innehéller 4,50 g imidakloprid och 2,03 g flumetrin som
aktiva substanser och ar praglat med ldkemedlets namn pa ena sidan.

3. Djurslag
Hund.
4. Anvandningsomraden

For hundar med, eller som 16per risk for, blandade angrepp orsakat av loppor och 16ss, och fastingar
eller sandmyggor.

Likemedlet ska endast anvdndas mot malparasiterna dar var och en av de kombinerade aktiva
substanserna dr indicerade samtidigt.

Behandling av loppangrepp och forebyggande av aterinfektion av loppor (Ctenocephalides canis,
Ctenocephalides felis) genom insekticid (insektsdodande) aktivitet under 7 till 8 manader.

Skyddar djurets ndrmaste omgivning mot utveckling av lopplarver under 8 manader.

Lakemedlet kan anvédndas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk dermatit orsakad av
loppor om detta tidigare har diagnostiserats av en veterindr.

Forebyggande av aterinfektion av féastingar (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) genom acaricid
(dodande) effekt och avvisande (férhindrar blodsugning) effekt fran 2 dagar till 8 manader.

Forebyggande av aterinfektion av féastingar (Dermacentor reticulatus) genom acaricid (d6dande)
effekt fran 2 dagar till 8 manader.

Det &r effektivt mot larv-, nymf- och vuxna féstingar.

Minskar risken for 6verforing av parasiterna Babesia canis vogeli och Ehrlichia canis, och minskar
ddarmed risken for sjukdomarna babesios och erlichios hos hund under 7 méanader genom dédande och
avvisande effekter pa fastingarten Rhipicephalus sanguineus. Effekten ar indirekt genom ldkemedlets
aktivitet mot smittbararen.

Minskar risken for 6verforing av parasiten Leishmania infantum i upp till 8 manader, och minskar
ddrmed risken for sjukdomen leishmanios hos hund genom avvisande aktivitet mot sandmyggor.

Effekten &r indirekt genom lakemedlets aktivitet mot smittbéraren.

Behandling av angrepp av pélsdtande 18ss (Trichodectes canis).

5. Kontraindikationer

Anvind inte till hundvalpar yngre dn 7 veckor.



Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Féastingar som redan sitter pa hunden nar behandlingen pabdérjas 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 avldgsnas. Forhindrande av angrepp av nya féastingar borjar
inom tva dagar efter applicering av halsbandet.

Fastingar kommer vanligtvis att do och faller av varddjuret 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 &r oférdelaktiga.

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

For bésta resultat bor halsbandet séttas pa innan lopp- eller fastingsdsongen borjar.

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

Risken att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till aterangrepp med loppor, pélsdtande 16ss
och fastingar bor dvervagas, och dessa bor vid behov behandlas med en 1amplig produkt.

For optimal kontroll av problem med loppor i svart angripna hushéll kan det vara nédvandigt att
behandla omgivningen med ett 1ampligt insektsdddande medel.

Loppor kan angripa husdjurs sangar, sovplatser och vanliga viloplatser som mattor och soffor. I
héndelse av ett kraftigt angrepp bor dessa platser behandlas med ett lampligt insektsdédande medel
och regelbundet dammsugas.

Vid franvaro av risk for blandangrepp med loppor, féstingar eller palsatande 16ss ska ett lakemedel
med smalt spektrum anvédndas.

Anvéndning av ldkemedlet bor baseras pa lokal information om kénslighet hos mélparasiterna, om
sadan finns. Bekriftade fall av resistens bor rapporteras till innehavaren av godkannande for
forséljning eller till behoriga myndigheter.

Onodig anvdndning av antiparasitdra medel eller anvandning som avviker fran givna instruktioner i
bipacksedeln kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Ett beslut om
att anvanda likemedlet bor baseras pa bekréftelse av parasitarten och bérdan, eller pa risken for
angrepp baserat pa dess epidemiologiska egenskaper for varje enskilt djur.

I Europa har ett enstaka fall av resistens mot pyretroider rapporterats i Rhipicephalus sanguineus hos
hundar. Ingen resistens mot imidakloprid hos loppor har &n sa ldange rapporterats.

Likemedlet tal vatten; det férblir verksamt &ven om djuret blir vatt. Djuret bor dock inte utséttas for
stora mangder vatten eller upprepad schamponering da verkningstiden kan nedséttas. Studier har visat
att manatlig schamponering eller bad inte nedsétter markant verkningstiden pa 8 manader mot
fastingar efter omfordelning av aktiva substanser i pdlsen medan likemedlets effekt mot loppor
gradvis minskar fran 5:e manaden. Paverkan av schamponering eller nedsédnkning i vatten gillande
overforing av leishmanios hos hund har inte undersokts.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:



Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:
Forvara pasen med halsbandet i ytterférpackningen tills det anvands.

Som for alla ldkemedel, lat inte sma barn leka med halsbandet eller stoppa det i munnen. Husdjur som
anvander halsbandet bor inte tillatas att sova i samma séng som sin dgare, speciellt inte barn.
Imidakloprid och flumetrin friges kontinuerligt fran halsbandet till huden och pilsen medan halsbandet
bars.

Lakemedlet kan orsaka &verkanslighetsreaktioner hos vissa personer.

Personer med kand 6verkénslighet (allergi) for innehallet i halsbandet skall undvika kontakt med
ldkemedlet.

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

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

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

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

Dréktighet och digivning:
Sakerheten for detta 1akemedel har inte faststdllts under draktighet och digivning i avsedda djurslag.

Anvéndning rekommenderas inte under dréktighet och digivning. Laboratoriestudier med antingen
flumetrin eller imidakloprid pa rétta 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 ldkemedel och Gvriga interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering:
Utifran halsbandets egenskaper ar det osannolikt att 6verdosering sker och tecken pa éverdosering

forvantas inte. Overdoserlng med 5 halsband runt halsen undersoktes pa vuxna hundar under en

8 manaders period och pa 7 veckor gamla hundvalpar under en 6 méanaders period utan att nagra
biverkningar observerades forutom latt haravfall och milda hudreaktioner.

Om djuret av osannolik hdndelse rakar dta upp halsbandet kan milda symtom i mage och tarm (t.ex.
16s avforing) forekomma.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kédnda.

7. Biverkningar

Hund:
Séllsynta Reaktion vid applikationsstillet' (t.ex. erytem
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): (hudrodnad), haravfall, pruritus (klada), kliande)

Beteendestorning? (t.ex. 6verdrivet tuggande, slickande
och grooming?, att djuret gobmmer sig, hyperaktivitet,
laten (vokalisering))
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Diarré*, 6kad salivutsondring* (dregling), krikningar*
Forindrat fodointag*
Depression*

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

Mycket sdllsynta Reaktion vid applikationsstillet® (t.ex. hudinflammation,
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, eksem, blédning, inflammation, sar)

enstaka rapporterade hindelser Aggression®

inkluderade):

! Dessa symtom gar vanligtvis tillbaka inom 1 till 2 veckor. I enstaka fall kan det rekommenderas att
tillfalligt ta bort halsbandet tills symtomen forsvinner.

? Kan observeras hos djur som inte dr vana att bira halsband under de forsta dagarna efter att
halsbandet har satts pa.

* Vid applikationsstillet.

*Lindriga och 6vergdende reaktioner som kan férekomma i borjan av anviandningen.

® Vid dessa tillfdllen &r det rekommenderat att ta av halsbandet.

®Se efter att halsbandet sitter korrekt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

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

Anvinds pa huden. Ett halsband per djur som fésts runt halsen.
Hundar 6ver 8 kg ska anvénda ett 70 cm langt halsband.

Underdosering kan leda till ineffektiv anvdndning och kan gynna utveckling av resistens. For att
sakerstalla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststédllas sa noggrant som majligt.
Endast for utvértes bruk.

9. Rad om korrekt administrering

Ta ut halsbandet ur skyddspasen omedelbart fére anviandning. Rulla upp halsbandet och se efter att det
inte finns nagra rester kvar fran plasthallarna inuti halsbandet. Dra halsbandet genom spannet och
justera det runt djurets hals utan att dra at for hart (som riktlinje ska det gd att fa in 2 fingrar mellan
halsbandet och halsen). Tra 6verflodigt halsband genom de tva dterstaende 6glorna och klipp bort det

som sticker ut mer dn 2 cm.

Se illustration 6ver anvdndningen av halsbandet i slutet av denna bipacksedel.
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Halsbandet ska anvandas hela tiden under den 8 manader langa skyddsperioden och bor tas bort efter
behandlingsperioden. Kontrollera regelbundet och justera om nédvéndigt, sarskilt ndr hundvalpar
vaxer fort.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara pasen med halsbandet i ytterférpackningen tills det anvands.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa pasen och ytterférpackningen. Utgdngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

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

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt likemedel férutom vissa forpackningsstorlekar.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 29100

Receptfria forpackningsstorlekar: En 1dda innehallande ett eller tva halsband.
Receptbelagda forpackningsstorlekar: Kartong innehallande 12 halsband.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
04.09.2025

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstédnkta

biverkningar:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50
40789 Monheim
Tyskland

Tel.: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Tyskland

17. Ovrig information

De bada aktiva innehallsdmnena avges sakta och kontinuerligt i Idga koncentrationer frdn halsbandet
till djuret. De bada aktiva innehdllsamnena &r ndrvarande i hundens péls i kvalster-/insektsdédande
koncentrationer under hela behandlingsperioden. De aktiva @mnena sprids fran stéllet med
direktkontakt 6ver hela hudytan. Studier pa 6verdos hos hund och studier pa serum i blodet har visat
att imidakloprid nar blodomloppet kortvarigt medan flumetrin var mestadels inte métbar. Upptag
genom munnen av de bada aktiva substanserna &r 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.

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

L. holocyclus pavisats.

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

” Anvandningsomraden”. Detta hindrar avvisade parasiter att suga blod och hjélper déarmed till att
indirekt minska risken for 6verforing av infektionssjukdomar mellan fasting och hund.

Utover de patogener som listas i avsnittet ”Anvandningsomraden”, 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 6verforing 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 pd sandmyggor (Phlebotomus perniciosus) visade en skiftande avvisande
(férhindrar blodsugning) verkan hos sandmyggor fran 65 till 89 % under 7-8 manader efter den forsta
appliceringen av halsbandet. Tre studier utférda i omraden dér smitta forekommer visar en betydande
minskning av risken for 6verforing 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 forbattra skabbangrepp Sarcoptes scabiei hos redan angripna hundar och gav
fullstandig bot efter tre manader.
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