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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Foresto 4,50 g + 2,03 g medikovany obojek pro psy > 8 kg

21 SloZeni

Kazdy Sedy obojek bez zapachu o délce 70 cm (45 g) ma na jedné stran¢ vyrazeny nazev veterinarniho
l1écivého piipravku a obsahuje 1éc¢ivé latky: 4,50 g imidaclopridum a 2,03 g flumethrinum.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Pro psy napadené nebo ohrozené smiSenym napadenim blechami nebo vSenkami a klist’aty nebo
flebotomy.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je indikovan pouze tehdy, je-1i souc¢asné indikovano pouziti proti
parazitim, na kter¢é cilené ptisobi kazda z kombinovanych 1é¢ivych latek.

Lécba zableSeni a prevence opétovného napadeni blechami (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides
felis) po dobu 7 az 8mésic¢niho insekticidniho t¢inku.

Zabranuje vyvoji bleSich larev v nejbliz§im okoli zvifete po dobu 8 mésicil.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek lze pouzit jako soucast 1éCebné strategie pfi blesi alergické dermatitide
(FAD), pokud byla tato diagnoza diive stanovena veterinarnim Iékafem.

Prevence opétovného napadeni klistaty (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) od 2. dne do
8 mésict prostfednictvim akaricidniho (hubiciho) a repelentniho (sani zabranujiciho) ucinku.

Prevence opétovného napadeni klistaty (Dermacentor reticulatus) od 2. dne do 8 mésict
prostfednictvim akaricidniho (hubiciho) u¢inku.

Plisobi proti larvam, nymfam i dospélcim klist’at.

Snizeni rizika pfenosu patogent Babesia canis vogeli a Ehrlichia canis, a tim i rizika onemocnéni psi
babeziozou a ehrlichidézou, po dobu 7 mésicl prostiednictvim akaricidniho a repelentniho u¢inku na
klistového pienasece (vektor) Rhipicephalus sanguineus. Uinek je neptimy diky G&innosti piipravku
proti vektoru.

Snizeni rizika pfenosu patogenu Leishmania infantum, a tim i rizika onemocnéni psi leishmaniézou,
po dobu az 8 mésict repelentnim t¢inkem na flebotomy. U€inek je nepiimy diky t€innosti pfipravku

proti vektortim.

Lécba napadeni vSenkami (7richodectes canis).



5. Kontraindikace

Nepouzivat u sténat do véku 7 tydnd.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvléstni upozornéni:

Klistata pfitomna na psovi pfed nasazenim obojku nemusi byt zahubena do 48 hodin po jeho nasazeni
a mohou zUstat pfisata a viditelna. Proto je vhodné pfi nasazovani obojku odstranit psovi vSechna
stavajici klistata. Prevence dalSiho napadeni klistaty nastava po dvou dnech od nasazeni obojku.
Klistata zpravidla uhynou a odpadnou z hostitele béhem 24 az 48 hodin po napadeni, aniz by sala
krev. Béhem terapie miize dojit k pfisati ojedinélych klist'at. Za nepiiznivych podminek proto nelze
jednoznacné zamezit prenosu infek¢éniho onemocnéni klist’aty.

Ackoli bylo prokazano vyznamné snizeni vyskytu Leishmania infantum u psu, veterinarni 1é¢ivy
ptipravek prokazal variabilni repelentni (sani zabranujici) i€¢inek a insekticidni ti€¢inek na flebotomy
Phlebotomus perniciosus. V diisledku toho mtize dojit k sani flebotomy, a proto ptenos Leishmania
infantum nemuze byt zcela vyloucen. Obojek by mél byt nasazen tésné pied zacatkem obdobi aktivity
flebotoml, odpovidajici sezoné Siteni Leishmania infantum, a mél by byt pouzivan po celou dobu
rizikového obdobi.

Idealn¢ by mél byt obojek nasazen jesté pied zacatkem sezony blech nebo klist’at.

Jako u vSech lokalné podanych veterinarnich 1é¢ivych piipravkt s dlouhodobym plisobenim miize
dojit v obdobi sezénniho linani k mirnému a ptechodnému poklesu uéinnosti, jelikoz uréita cast 1€¢ivé
latky je navazana v srsti, kterou zvite ztraci. V téchto ptipadech uvoliovani lécivych latek z obojku
okamzité dopliuje ztraty tak, aby bylo opét dosazeno plné ti€innosti bez nutnosti dal$iho oSetteni i
vymény obojku.

Moznost, ze dalsi zvifata v téZe domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infestace blechami,
vSenkami a klistaty, by méla byt zvazena a tato zvirata by méla byt v ptipad¢ potieby oSetfena
vhodnym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pro optimalni potlaceni blech v siln¢ zamotfenych domacnostech je nezbytné osettit okoli vhodnym
insekticidem. Blechy mohou zamoftit pelechy domacich zvifat a jina mista, kde zvitata obvykle spi
nebo odpocivaji, jako jsou koberce a pohovky. V pfipadé masivniho zamofeni by méla byt tato mista
oSetfena vhodnym insekticidem a pravidelné vysavana.

Jestlize neexistuje riziko soucasného napadeni blechami, klistaty nebo vSenkami, mé¢l by byt podan
veterinarni pripravek s uzkym spektrem tcinku.

Pfi pouzivani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tfeba vzit v ivahu mistni epidemiologickou
informaci o aktualni citlivosti cilovych parazitl, pokud jsou k dispozici. Potvrzena rezistence by méla
byt hlaSena drziteli rozhodnuti o registraci nebo piislusSnym organtim.

Nadbytec¢né pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v této piibalové
informaci mtize zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni i€¢innosti. Rozhodnuti o pouziti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi
nebo na riziku infestace na zéklad¢ jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého
zvitete.

V Evropé byla u psii hlaSena rezistence na pyrethroidy v ojedinélém piipad€ vyskytu Rhipicephalus
sanguineus. Dosud nebyla hlaSena Zadna rezistence blech na imidakloprid.



Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vodéodolny a zistava Gcinny i v pfipadé, Ze se zvife namoci.
Dlouhotrvajici a intenzivni ptisobeni vody nebo Casté Samponovani se nicméné nedoporucuje, protoze
muze zkratit dobu trvani jeho ucinku. Studie potvrzuji, Ze po opétovné distribuci ucinnych latek v srsti
po Samponovani ¢i ponofeni zvifete do vody jednou mésicné se vyrazné nezkracuje osmimeésicni
ucinnost proti klistatim; u¢innost veterinarniho 1é¢ivého piipravku proti blecham nicméné od pat¢ho
meésice pouzivani postupné klesa. VIiv Samponovani nebo namoceni do vody na pienos leishmaniézy
u pst nebyl zkouman.

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Uchovéavejte sacek s obojkem v krabi¢ce az do doby pouZziti.

Podobné¢ jako u ostatnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, nedovolte détem hrat si s obojkem nebo ho
déavat do ust. Zvifatim, ktera nosi tento obojek, nedovolte spat v posteli s jejich majiteli, zejména

s détmi. Imidakloprid a flumethrin se béhem noSeni obojku nepfetrzité¢ uvoliuji z obojku do kiize

a srsti. Veterinarni 1éCivy pripravek mtize u nékterych lidi zpusobit precitlivélost.

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na nékterou ze slozek ptipravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym pfipravkem.

U nékterych lidi mize veterinarni 1é¢ivy ptipravek ve velmi vzacnych piipadech zpisobit podrazdéni
klze, o¢i a dychacich cest. V ptipadé podrazdéni oci je dikladné vyplachnéte studenu vodou.

V ptipadée podrazdéni kiize ji omyjte mydlem a studenou vodou. Pokud ptiznaky ptetrvavaji,
vyhledejte 1€katskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi.

Veskeré zbytky a utrzky obojku ihned zlikvidujte (viz bod ,,Pokyny pro spravné podani®).

Po nasazeni obojku si umyjte ruce studenou vodou.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Viz bod ,,Zvlastni opatfeni pro likvidaci®.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u cilovych druhii pro pouziti béhem
brezosti a laktace. Pouziti neni doporucovéano béhem biezosti a laktace.

Laboratorni studie s flumethrinem nebo imidaklopridem u potkanti a kralikti nepodaly dikaz

o teratogennim nebo fetotoxickém téinku.

Plodnost:
Laboratorni studie s flumethrinem nebo imidaklopridem u potkanti a kraliki neprokazaly zadné ucinky
na plodnost nebo reprodukei.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovéni:

Vzhledem k charakteru obojku je pfedavkovani nepravdépodobné a zadné ptiznaky predavkovani se
neocekavaji.

Ptedavkovani bylo zkoumano pfi nasazeni 5 obojkti zaroven po dobu 8 mésicii u dospélych psti a u
7tydennich Sténat po dobu 6 mésicti a nebyly pozorovany Zadné nezadouci ucinky s vyjimkou mirné
ztraty srsti a mirnych koznich reakei.

V ptipadé, kdy zvite obojek pozie, coz je nepravdépodobné, se mohou objevit mirné gastrointestinalni
priznaky (napf. fidka stolice).

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.




Psi:
Vzacné Reakce v misté podani! (napf. erytém, vypadavani srsti,
(1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych pruritus, Skrabani)
zvirat): Porucha chovani? (napt. nadmérné Zvykani, olizovani a
¢isténi3, schovavani se, hyperaktivita, vokalizace)
Prijem*, nadmérné slinéni*, zvraceni*
Zména piijmu potravy?,
Deprese*
Neurologické piiznaky’ (napt. ataxie, kiece, ties)
Velmi vzacné Reakce v misté podani® (napf. dermatitida, ekzém,
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, | krvacivost, zanét, 1éze)
vcetné ojedinélych hlaseni): Agresivita®

! Pfiznaky obvykle ustoupi béhem 1 az 2 tydni. V ojedinélych piipadech se doporucuje obojek prechodné sundat, dokud
symptomy neodezni.

2 Mohou se objevit v prvnich dnech po nasazeni obojku u zvifat, kterd nejsou zvykla nosit obojek.

3V misté podani.

4 Mirmné a piechodné reakce, které se mohou zpo&atku objevit.

3>V té&chto ptipadech se doporuéuje obojek sundat.

6 Piekontrolujte, jestli je obojek spravné nasazen.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezaddouci uc¢inky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Gc¢inkd.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani

Kozni podani. Jeden obojek k nasazeni zviteti na krk.

Pro psy s hmotnosti nad 8 kg je uren jeden obojek o délce 70 cm.

Poddavkovani by mohlo vést k neti¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence. Pro
zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Pouze pro vnégjsi pouziti.

9. Informace o spravném podavani

Obojek vyjméte z ochranného sacku tésné pred nasazenim. Obojek rozvinte a ujistéte se, Ze uvniti
obojku nezistaly zadné zbytky plastovych spojek. Protahnéte obojek ptezkou a upravte jej kolem krku
zvitete tak, aby nebyl ptili$ utazeny (pii spradvném nasazeni lze pod obojek vsunout 2 prsty). Volny
konec obojku protahnéte dvéma zbyvajicimi poutky a odstiihnéte ptecnivajici ¢ast ve vzdalenosti 2 cm
za poutkem.

Pouze pro vicejazycné baleni:


mailto:adr@uskvbl.cz
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<Viz ilustrace pouZiti obojku na konci této pribalové informace.>

Obojek musi byt stale nasazen po ochrannou dobu 8 mésicti. Po uplynuti ochranné doby obojek
sundejte. Pravidelné kontrolujte, zda je obojek spravné€ utazen. Pokud je to nutné, zvlasté u rychle
rostoucich §ténat, povolte ho.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte sacek s obojkem ve vnéjsi krabicce az do doby pouZziti.

Nepouzivejte tento veterindrni 1€¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku
a krabicce nebo kartonové krabici po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
meésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze imidakloprid a flumethrin
mohou byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Baleni 1 nebo 2 obojky:
Veterinarni [éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

Baleni 12 obojkt:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni

99/070/11-C

Krabicka obsahujici jeden nebo dva obojky; kartonova krabice obsahujici 12 obojki.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

11/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Némecko

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

17. Dalsi informace

Obe¢ 1écive latky se pomalu a stale uvolnuji v nizkych koncentracich z polymerové matrix obojku
smérem ke zvifeti. Obé ucinné latky jsou ptitomny v srsti psa v akaricidnich/insekticidnich

kontaktu po celém povrchu kize. Studie s predavkovanim cilovych druhti zvitat a kinetické studie
sledujici hladiny v séru prokazaly, Ze imidakloprid dosahl systémové cirkulace piechodné, zatimco
flumethrin nedosahl métitelné koncentrace. Peroralni absorpce obou 1é¢ivych latek nema zadny vliv na
klinicky 0¢inek ptipravku.

Utinek proti blecham (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis) nastupuje do 48 hodin po
nasazeni obojku. Kromé indikaci uvedenych vyse byla prokazana ucinnost této latky proti blecham
Pulex irritans.

Kromé druht klist'at popsanych vySe byla prokazana ucinnost proti klistatim Ixodes hexagonus,

1 scapularis a proti druhim klist'at nevyskytujicim se v Evropé — klisté Dermacentor variabilis

a australské klisté zpuisobujici paralyzu /. holocyclus.

Veterinarni 1éCivy piipravek ma repelentni (zabranujici sani) ti¢inek proti potvrzenym druhtim klist’at,
¢imz se parazitiim zabranuje v sani krve hostitele. Tim také nepfimo pomaha snizovat riziko prenosu
nemoci pst pfenasenych vektory.

Krome patogenti uvedenych v indikacich byla v jedné laboratorni studii prokdzana nepfima ochrana
proti ptenosu Babesia canis canis (ptenaSena klistaty Dermacentor reticulatus) 28. den po oSetieni
a v jedné laboratorni studii nepfima ochrana proti pfenosu Anaplasma phagocytophilum (pfenasena
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klistaty Ixodes ricinus) 2 mésice po 1€¢b€, coz potvrzuje snizeni rizika onemocnéni zpiisobenych
témito patogeny za podminek uvedenych studii.

Udaje ze studii G¢innosti proti flebotomim (Phlebotomus perniciosus) ukazaly, Ze variabilni
repelentni (zabratujici sani) G¢inek se pohybuje od 65 do 89 % po dobu 7-8 mésicti od pocatecniho
nasazeni obojku. Udaje ze 3 klinickych terénnich studii provadénych v endemickych oblastech
naznacuji vyznamné snizeni rizika ptenosu Leishmania infantum flebotomy u oSetfenych psi ve
srovnani s neosetienymi psy. V zavislosti na infekénim tlaku flebotomy se pohybuje Gi€innost pfi
snizovani rizika infekce leishmanidézou v rozmezi od 88,3 do 100 %.

U jiz infikovanych psti obojek plsobil proti Sarcoptes scabiei. K uplnému vyléceni svrabové infekce
doslo po tfech mésicich.



