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VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi panta (70 cm, 45 g) siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

Imidaklopridi 4,50 g

Flumetriini 2,03 g

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus
Titaanidioksidi (E 171)
Musta rautaoksidi (E 172)

Dibutyyliadipaatti

Propyleeniglykolidikaprylokapraatti

Epoksoitu soijaoljy

Steariinihappo

Polyvinyylikloridi

Harmaa, hajuton panta, jonka toisella puolella on eldinlddkkeen nimi kohokirjaimin.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kaoirille, joilla on kirppujen tai vdiveiden ja puutiaisten tai hietasddskien sekatartunta tai téllaisen
sekatartunnan riski.

Eldinlaédke on tarkoitettu kéytettdvaksi vain, kun kaytto sellaisia loisia vastaan, joihin kukin tdmén

yhdistelmélddkkeen vaikuttavista aineista tehoaa, on aiheellista samanaikaisesti.

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

Suojaa eldimen vélitontéd elinympaéristdad kirppujen toukka-asteiden kehittymistd vastaan kahdeksan
kuukauden ajan.

Eldinladketta voidaan kéyttdd osana eldinlddkarin aiemmin toteaman kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen hoitoa.

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



Puutiaistartuntojen (Dermacentor reticulatus) uusiutumisen ennaltaehkéisyyn; akarisidinen (tappava)
vaikutus kestdd kahdesta paivastd kahdeksaan kuukauteen.

Valmiste tehoaa toukkiin, nymfeihin ja aikuisiin puutiaisiin.

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

Leishmania infantum -patogeenin valittymisen riskin pienentdmiseen; karkottava (puremista
ehkéisevd) vaikutus hietasddskia vastaan kestdd enintddn 8 kuukautta, mikd vahent&dd koiran riskia
sairastua koiran leishmanioosiin. Eldinladke tehoaa patogeenin vilittdjiin, joten vaikutus on epésuora.

Viivetartuntojen (Trichodectes canis) hoitoon.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa alle seitsemén viikon ikéisille koiranpennuille.
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

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

Puutiaiset kuolevat ja irtoavat eldimestd yleensd 24—48 tunnin kuluessa tartunnasta verta imemattd. On
mahdollista, ettd eldimeen voi tarttua yksittdisid puutiaisia hoidon jalkeen. Tastd syystd puutiaisten
kantamien tarttuvien sairauksien levidmisen mahdollisuutta ei voida epésuotuisissa olosuhteissa sulkea
tdysin pois.

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

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

Kuten kaikkien pitkédaikaisten, paikallisten eldinlddkehoitojen yhteydessd, kausittainen voimakas
karvanldhto saattaa aiheuttaa véliaikaista tehon lievaa heikkenemistd, silla 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,
védiveiden 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 késiteltdva sopivalla
hyonteismyrkylla.

Kirppuja voi tarttua kotieldinten peteihin, nukkumapaikkoihin ja tavanomaisiin makuualustoihin,
kuten mattoihin ja sohviin. Jos tartunta on voimakas, niméa kohdat on kasiteltdva sopivalla
hyonteismyrkyllad ja imuroitava sdd@nnollisesti.



Jos samanaikaisen kirppu-, puutiais- tai vdivetartunnan riskia ei ole, on kéytettdva 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 valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kaytto voi lisétd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kayttoa koskevan paatdksen 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 sampoopesua on kuitenkin véltettavd, silld vaikutuksen kesto saattaa lyhentya.
Tutkimukset osoittavat, ettd kuukausittainen sampoopesu tai kastuminen ei lyhennd merkitsevésti
pannan 8 kuukauden tehoa puutiaisia vastaan, koska vaikuttavat aineet levidvat turkkiin uudelleen.
Teho kirppuja vastaan sen sijaan heikkenee vihitellen 5. kuukaudesta alkaen. Shampoopesun tai
vesihuuhtelun vaikutusta koiran leishmanioositartuntoihin ei ole tutkittu.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Pidd pannan sisdltdava pussi ulkopakkauksessa, kunnes panta otetaan kayttoon.

Pienten lasten ei pidd antaa leikki&d pannalla, kuten ei muillakaan eldinldédkkeilld, tai panna sita
suuhunsa. Pantaa kayttavat eldimet eivdt saa nukkua omistajien vuoteissa, etenkdan lasten vuoteissa.
Kun panta on kdytossd, siitd vapautuu jatkuvasti imidaklopridia ja flumetriinia eldimen iholle ja
turkkiin.

Eldinlddke voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita joillekin henkil@ille.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia (allergisia) pannan sisdltdmille aineille, tulee vélttdd kosketusta
eldinladkkeen kanssa.

Eldinladke voi hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa joillekin henkiléille ihon, silmien ja
hengitysteiden drsytystd. Jos sinulle ilmaantuu silmien &drsytystd, huuhtele silmét huolellisesti kylmalld
vedelld. Jos iho drtyy, pese se saippualla ja kylmélld vedelld. Jos oireet jatkuvat, on suositeltavaa, ettd
kaannyt ladkéarin puoleen ja nédytdt hanelle pakkausselosteen tai myyntipdallyksen.

Pannan jéénteet tai palat on havitettava valittomasti (ks. kohta 3.9).

Pannan asettamisen jdlkeen kddet on pestdava kylmalla vedella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympdariston suojeluun:

Ks. kohta 5.5.
3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen Reaktio pannan kosketuskohdassa' (esim. ihon epédnormaali
punoitus, karvanldhtd, kutina, raapiminen)
Kéyttaytymishdirio® (esim. epétavallisen runsas pureskelu,
nuoleminen ja siistiminen?, piileskely, hyperaktiivisuus,

(1-10 elédintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):




aantely)

Ripuli*, kuolaaminen®, oksentelu*

Muutokset syomisessi*

Apeus’

Neurologiset oireet’ (esim. ataksia, kouristukset, vapina)

Hyvin harvinainen Reaktio pannan kosketuskohdassa® (esim. ihotulehdus,
rohtuma, verenvuoto, tulehdus, ihovaurio)

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta Aggressiivinen kayttaytyminen®

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! 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
pitdmddn pantaa.

* Pannan kosketuskohdasta.

*Lievii ja ohimenevii oireita, joita voi esiintyd hoidon alussa.

® Pannan poistaminen on suositeltavaa.

® Varmista, ettd panta on Kiristetty sopivan kokoiseksi.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty kohde-eldimillé.

Tiineys ja laktaatio:
Kaéyttda ei suositella tiineyden eikd laktaation aikana.

Flumetriinilla tai imidaklopridilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaniineilla ei ole
16ydetty ndyttod epdmuodostumia aiheuttavista tai sikidtoksisista vaikutuksista.

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

havaittu vaikutuksia hedelmallisyyteen tai lisdédntymiseen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Iholle. Yksi panta elédintd kohti. Kiinnitetddn kaulan ympérille.

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

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

Vain ulkoiseen kéyttoon.

Ota panta suojapussista vasta juuri ennen kayttod. Rullaa panta auki ja varmista, ettei sen sisdpuolelle
ole jadnyt muovisia kiinnikkeitd. Pujota pannan toinen péé soljen l&pi ja sdddéd panta eldimen kaulan
ympdrille kiristdmattd pantaa liikaa (pannan ja eldimen kaulan véliin pitdisi mahtua kaksi sormea).
Pujota pannan péén loppuosa kahden lenkin lépi ja leikkaa ylijddva osa pois siltd osin kuin se ylittda
2 cm.



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.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hataitilanteessa ja vasta-aineet)

Koska kyseessid on kaulapanta, yliannostus on epdtodennédkdinen eikd yliannostuksen oireita odoteta
ilmenevan.

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 lievéda karvanlahtoa ja lievié ihoreaktioita.

Siind epédtodenndkdisessd tapauksessa, ettd koira sy6 pannan, silld saattaa ilmetd lievid maha-
suolikanavaoireita (esimerkiksi 16ysid ulosteita).

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP53AC55.
4.2 Farmakodynamiikka

Imidaklopridi on ulkoloislddke, joka kuuluu kloorinikotinyyliaineryhmédédn. Tarkemmin kemiallisesti
kuvattuna se on kloorinikotinyylinitroguanidiini. Imidaklopridi tehoaa kirppujen toukka-asteisiin,
aikuisiin kirppuihin ja tdihin.

Teho kirppuja (Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) vastaan alkaa 48 tunnin kuluessa
pannan kiinnittdmisesta.

Kohdassa 3.2 mainittujen kayttoaiheiden lisdksi valmisteen on osoitettu torjuvan Pulex irritans
-kirpputartuntoja.

Imidaklopridi sitoutuu voimakkaasti kirpun keskushermoston postsynaptisiin nikotinergisiin
asetyylikoliinireseptoreihin. Téstd seuraava loisten kolinergisen vilityksen estyminen halvaannuttaa ja
tappaa loiset. Koska imidaklopridilla on heikko vaikutus nisdkkdiden nikotinergisiin reseptoreihin ja
koska se ldpdisee oletettavasti nisdkkédiden veri-aivoesteen heikosti, silld ei kdytdnnossd ole vaikutusta
nisdkkdiden keskushermostoon. Imidaklopridilla on vain heikko farmakologinen vaikutus nisakkaisiin.

Flumetriini on ulkoloisldéke, joka kuuluu synteettisten pyretroidien ryhméaédn. Nykyisen tiedon mukaan
synteettiset pyretroidit vaikuttavat hermosolujen solukalvojen natriumkanavaan hidastamalla hermon
repolarisaatiota, mikéa johtaa lopulta loisen kuolemaan. Tutkimuksissa, joissa arvioitiin pyretroidien
rakenteen vaikutusta tehoon, havaittiin tietyn kiraalisen yhdenmukaisuuden aiheuttavan kohdennetun



tehon ulkoloisiin. Néilla yhdisteilla ei havaittu antikolinesteraasiaktiivisuutta. Flumetriini saa aikaan
eldinladkkeen akarisidisen vaikutuksen ja lisdksi estda lisddntymiskykyisten munien tuotannon
naaraspuolisten puutiaisten kuollessa. In vitro -tutkimuksessa 5-10 % subletaalille annokselle, 4 mg
flumetriinia/litra, altistuneista Rhipicephalus sanguineus -puutiaisista muni ulkondéltdan muuttuneita
munia (ndivettynyt, himmed, kuiva). Munien ulkond6n muutos viittaa flumetriinin sterilisoivaan
vaikutukseen. Nykytiedon mukaan resistenssid aiheuttavat altistuskohdan geenimutaatiot ja lisddntynyt
aineenvaihdunnan vaikutuksesta tapahtuva detoksifikaatio.

Kohdassa 3.2 lueteltujen puutiaislajien lisdksi valmisteen on osoitettu tehoavan Ixodes hexagonus- ja
I. scapularis -puutiaislajeja, ei-eurooppalaista Dermacentor variabilis -puutiaislajia seka
australialaista halvausoireita aiheuttavaa I. holocyclus -puutiaista vastaan.

Eldinlaédke karkottaa kéyttdaiheissa mainittuja puutiaisia estden niiden veriaterian, jolloin
vektorivalitteisten sairauksien tarttumisriski pienenee epasuorasti.

Kohdassa 3.2 lueteltujen patogeenien lisdksi laboratoriotutkimuksessa on osoitettu 28 vuorokauden
hoidon jdlkeen epdsuora suoja Babesia canis canis -patogeenin tarttumista vastaan (Dermacentor
reticulatus -puutiaisten vélittdmad) ja 2 kuukauden hoidon jdlkeen epdsuora suoja Anaplasma
phagocytophilum -patogeenin tarttumista vastaan (Ixodes ricinus -puutiaisten valittdma) ja siten riski
sairastua edelld mainittujen patogeenien vilittdmiin sairauksiin vaheni tutkimusolosuhteissa.

Hietasddsked (Phlebotomus perniciosus) koskevien tehokkuustutkimusten tiedot osoittivat karkottavan
(puremista ehkdisevén) vaikutuksen vaihtelevan 65-89 %:n vililld 7-8 kuukauden aikana pannan
kiinnittdmisestd. Kolmesta Leishmania infantum -patogeenin esiintymisalueella tehdysta kliinisestad
kenttdtutkimuksesta saadun aineiston perusteella riski hietasddsken vilittdmaéan Leishmania infantum
-tartuntaan pieneni merkittdvésti valmisteella hoidetuilla koirilla verrattuna ei-hoidettuihin koiriin.
Leishmanioosin tartuntariski pieneni 88,3—100 % hietasddsken tartuntapaineesta riippuen.

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

4.3 Farmakokinetiikka

Kumpaakin vaikuttavaa ainetta vapautuu vahitellen 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-eldimilla tehdyissd yliannostustutkimuksissa ja seerumin
kineettisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd ettd imidaklopridi imeytyy systeemiseen verenkiertoon
tilapdisesti, kun taas flumetriinia ei havaittu enimmékseen ollenkaan. Suun kautta imeytyminen ei ole
merkittdvaa kliinisen tehon kannalta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.

5.3  Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet

Pidé pannan sisdltdva pussi ulkopakkauksessa, kunnes panta otetaan kayttoon.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Laatikko, joka siséltdd yhden tai kaksi PETP/PE-pussiin yksittdispakattua polyvinyylikloridipohjaista
pantaa (70 cm).

Pahvilaatikko, joka siséltdd 12 PETP/PE-pussiin yksittdispakattua polyvinyylikloridipohjaista pantaa
(70 cm).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiayttimattomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

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

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kéytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco Animal Health GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

29100

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myodntdmispadivamaara: 03.05.2012.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

04.09.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemdadrdys vaaditaan lukuun ottamatta tiettyja pakkauskokoja.

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


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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje halsband pa 70 cm (45 g) innehaller:

Aktiva substanser:

Imidakloprid 4,50 g

Flumetrin 2,03 g

Hjdlpdmnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar
Titandioxid (E 171)
Jarnoxid, svart (E 172)

Dibutyl adipat

Propylenglykoldikaprylokaprat

Epoxiderad sojabonsolja

Stearinsyra

Polyvinylklorid

Gratt, luktfritt halsband praglat med ldkemedlets namn pa ena sidan.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

Lakemedlet ar endast indicerat for anvandning nar det anvands mot malparasiterna dér var och en av

de kombinerade aktiva substanserna &r indicerade samtidigt.

Behandling av loppangrepp och férebyggande av aterinfektion av loppor (Ctenocephalides canis,
Ctenocephalides felis) genom insekticid 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 féstingar (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 éar effektivt mot larv-, nymf- och adulta féastingar.

Minskar risken for 6verforing av patogenerna Babesia canis vogeli och Ehrlichia canis, och minskar
darmed risken for babesios och erlichios hos hund under 7 manader genom acaricid och avvisande
effekter pa fastingarten Rhipicephalus sanguineus. Effekten ar indirekt genom lakemedlets aktivitet
mot vektorn.

Minskar risken for 6verforing av patogenen Leishmania infantum i upp till 8 manader, och minskar
darmed risken for leishmanios hos hund genom avvisande aktivitet mot sandmyggor. Effekten &ar
indirekt genom ldkemedlets aktivitet mot vektorn.

Behandling av angrepp av pélsdtande 16ss (Trichodectes canis).
3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till hundvalpar yngre dn 7 veckor.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpdmnena.

3.4 Sarskilda 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 fastingar borjar
inom tva dagar efter applicering av halsbandet.

Fastingar kommer i regel att do och faller av véarddjuret inom 24 till 48 timmar efter angrepp utan att
ha sugit blod. Férekomst av enstaka fastingar efter behandling kan inte uteslutas. Pa grund av detta
kan overforing av infektiosa sjukdomar inte helt uteslutas om férhallandena ar ofordelaktiga.

Aven om en signifikant minskning i férekomst av Leishmania infantum har visats i hundar, har
lakemedlet visat pa variabel repellerande (forhindrar blodsugning) verkan och insekticid effekt mot
sandmyggan Phlebotomus perniciosus. Som ett resultat kan bett fran sandmyggor uppkomma och
overforing av Leishmania infantum kan inte helt uteslutas. Halsbandet ska appliceras precis innan
borjan av sandmyggornas aktiva period som vektorer motsvarande éverféringssdasongen av
Leishmania infantum och det ska béras under hela riskperioden.

For béasta resultat bor halsbandet appliceras innan lopp- eller fastingsdsongen borjar.

Som med alla langtidsverkande topikala ldakemedel kan sdsongsbetonad fallning av pélsen leda till en
overgdende minskad reduktion av effekt pa grund av forlust av aktiva substanser bundna i palsen. Ny
distribution fran halsbandet sker omgaende sa att full effekt ateretableras 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 6vervagas, och dessa bor vid behov behandlas med en lamplig produkt.

For optimal kontroll av problem med loppor i svart angripna hushall kan det vara nodvéandigt att
behandla omgivningen med en lamplig insekticid.

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

Vid franvaro av risk for blandangrepp med loppor, féastingar eller palsdtande 16ss ska ett lakemedel
med smalt spektrum anvéndas.
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Anvindning av ldakemedlet bor baseras pa lokal information om kéanslighet hos malparasiterna, om
sddan finns. Bekriftade fall av resistens bor rapporteras till innehavaren av godkannande for
forséljning eller till behériga myndigheter.

Onodig anvdndning av antiparasitdra medel eller anviandning som avviker fran givna instruktioner i
produktresumén kan oka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Ett beslut
om att anvdnda ldkemedlet bor baseras pa bekraftelse av parasitarten och bordan, 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 &dn sa ldnge rapporterats.

Likemedlet ar resistent mot vatten; den férblir verksam dven om djuret blir vatt. Djuret bor dock inte
utséttas for stora mangder vatten eller frekvent schamponering da verkningstiden kan nedséttas.
Studier har visat att manatlig schamponering eller bad minskar inte signifikant verkningstiden pa

8 manader mot fistingar efter omférdelning av aktiva substanser i palsen medan liakemedlets effekt
mot loppor gradvis minskar fran 5:e manaden. Paverkan av schamponering eller nedsankning i vatten
géllande overforing av leishmanios hos hund har inte undersokts.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

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

Som for alla ldkemedel, 1t inte sma barn leka med halsbandet eller stoppa det i munnen. Husdjur som
anvander halsbandet bor inte tillatas att sova i samma séang som sin dgare, speciellt inte barn.
Imidakloprid och flumetrin friges kontinuerligt fran halsbandet till huden och pélsen medan halsbandet
baérs.

Lakemedlet kan orsaka overkanslighetsreaktioner hos vissa personer.

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

Lakemedlet kan i mycket séllsynta fall orsaka hud-, gon- och andningsirritation hos vissa personer.
Vid 6gonirritation, 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 1dkaren.

Kassera omedelbart restmaterial eller avklippta delar av halsbandet (se avsnitt 3.9).

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Se avsnitt 5.5.

3.6 Biverkningar

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

Beteendestorning® (t.ex. 6verdrivet tuggande, slickande
och grooming?, att djuret gommer sig, hyperaktivitet,
vokalisering)

Diarré*, hypersalivation®, krikningar*

Forindrat fodointag*
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Depression”

Neurologiska symtom” (t.ex. ataxi, kramper, tremor)

Mycket séllsynta Reaktion vid applikationsstillet® (t.ex. dermatit, eksem,
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, blodning, inflammation, lesion)

enstaka rapporterade hindelser Aggression®

inkluderade):

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

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

* Vid applikationsstillet.

*Lindriga och 6vergdende reaktioner som kan férekomma vid initial anvindning.

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

®Se efter att halsbandet sitter korrekt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for férsdljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststdllts under draktighet och laktation i avsedda djurslag.

Dréktighet och laktation:

Anvindning rekommenderas inte under draktighet och laktation.

Laboratoriestudier med antingen flumetrin eller imidakloprid pa rétta och kanin visade inga teratogena
eller fetotoxiska effekter.

Fertilitet:
Laboratoriestudier med antingen flumetrin eller imidakloprid pé réatta och kanin har inte givit ndgon
paverkan pa fertilitet eller reproduktion.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.
3.9 Administreringsvagar och dosering

Kutan anvandning. Ett halsband per djur som fasts 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
sakerstdlla att rédtt dos ges bor kroppsvikten faststédllas sa noggrant som majligt.

Endast for utvértes bruk.

Ta ut halsbandet ur skyddspasen omedelbart fére anvdandning. 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 ga att fa in 2 fingrar mellan
halsbandet och halsen). Tra 6verflodigt halsband genom de tva aterstdende 6glorna och klipp bort det
som sticker ut mer &n 2 cm.
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Halsbandet ska anvandas hela tiden under den 8 manader langa skyddsperioden och bor avlagsnas
efter behandlingsperioden. Kontrollera regelbundet och justera om nédvandigt, sarskilt nar hundvalpar
véxer fort.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgarder och motgift)

Utifran halsbandets egenskaper ar det osannolikt att 6verdosering sker och tecken pa éverdosering
forvintas inte. Overdosering med 5 halsband runt halsen undersoktes p& 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 gastrointestinala symtom (t.ex.
16s avforing) féorekomma.

3.11 Sarskilda begrdansningar for anvandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP53AC55.
4.2 Farmakodynamik

Imidakloprid &r ett ektoparasitmedel tillhérande gruppen klornikotinylforeningar. Kemiskt
klassificeras det som en klornikotinylnitroguanidin. Imidakloprid ar verksamt mot loppans larvstadier,
vuxna loppor och 16ss. Effekt mot loppor (Ctenocephalides felis och Ctenocephalides canis) startar
inom 48 timmar efter applicering av halsbandet. Utéver de indikationer som listas i avsnitt 3.2 har
aktivitet mot Pulex irritans loppor demonstrerats.

Imidakloprid har en hog affinitet till de nikotinerga acetylkolinreceptorerna i den postsynaptiska
regionen av centrala nervsystem (CNS) hos loppan. Den paf6ljande hamningen av kolinerg
transmission hos insekten resulterar i paralys och dod. Pa grund av den svaga affiniteten till
daggdjurens nikotinerga receptorer och den férvantat svaga penetrationsférmagan genom
blod/hjarnbarridren hos daggdjur, har den praktiskt taget ingen effekt pa daggdjurets CNS.
Imidakloprid har minimal farmakologisk effekt hos daggdjur.

Flumetrin &r ett ektoparasitmedel tillhérande den syntetiska pyretroidgruppen. Enligt nuvarande
kunskap paverkar syntetiska pyretroider natriumkanaler i nervcellmembranen, vilket resulterar i
fordrojd repolarisering av nerven och slutligen dédande av parasiten. Pdverkan pa receptorer med en
viss kiral struktur har noterats i studier av struktur-aktivitet férhallande for ett antal pyretroider, vilket
orsakar en selektiv aktivitet pa ektoparasiter. Ingen anti-kolinesteras aktivitet observerades med dessa
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foreningar. Flumetrin &r ansvarigt for ladkemedlets acaricida verkan och forhindrar dessutom
produktion av fertila dgg genom sin letala effekt pa honfastingar. En in vitro studie har visat att 5.10 %
av Rhipicephalus sanguineus-fastingar som exponerats for subletala doser pa 4 mg flumetrin/liter lade
dgg med modifierat utseende (skrumpna, matta och torra) vilket indikerar pd en steriliserande effekt.
Enligt nuvarande kunskap orsakas resistens av genmutationer pa malstillet samt 6kad metabolisk
avgiftning.

Utover de féstingarter som listas i avsnitt 3.2, har aktivitet mot Ixodes hexagonus, I. scapularis och
den icke-europeiska fastingarten Dermacentor variabilis samt den australiensiska
paralyseringsfastingen I. holocyclus demonstrerats.

Léakemedlet har en repellerande (férhindrar blodsugning) verkan mot specificerade féastingar vilket
hindrar avvisade parasiter att suga blod och hjélper ddrmed till att indirekt minska risken for
overforing av vektorburen sjukdom hos hund.

Utover de patogener som listas i avsnitt 3.2 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 dverforing av Anaplasma phagocytophilum (via Ixodes ricinus fastingar) har visats
2 manader efter behandling i en laboratoriestudie. Under studiernas férhallanden minskades ddrmed
risken for sjukdomar orsakade av dessa patogener.

Data fran effektstudier pd sandmyggor (Phlebotomus perniciosus) visade en varierande repellerande
(forhindrar blodsugning) verkan hos sandmygga fran 65 till 89 % under 7-8 manader efter den forsta
appliceringen av halsbandet. Data fran tre kliniska faltstudier utférda i endemiska omraden indikerar
en signifikant riskreduktion i 6verforing av Leishmania infantum via sandmyggor hos behandlade
hundar jamfort med obehandlade hundar. Beroende pa infektionstrycket frdn sandmyggor, ar effekten
av riskreduktion med leishmanios mellan 88,3 till 100 %.

Halsbanden kunde forbéttra Sarcoptes scabiei-angrepp hos redan angripna hundar och gav fullstindig
bot efter tre manader.

4.3 Farmakokinetik

De bada aktiva innehallsdmnena frisatts sakta och kontinuerligt i Idga koncentrationer fran halsbandets
polymer-matrissystem till djuret. De bada aktiva innehallsamnena ar narvarande i hundens pals i
acaricida/insekticida koncentrationer under hela den effektiva perioden. De aktiva substanserna sprids
fran stédllet med direktkontakt 6ver hela hudytan. Studier pa 6verdos hos maldjur och serum-
kinetikstudier har visat att imidakloprid nar systemisk cirkulation kortvarigt medan flumetrin var
mestadels inte métbar. Oral absorption av de bada aktiva substanserna &r inte relevant fér den kliniska
effekten.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 5 ar.

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar

Forvara pasen med halsbandet i ytterférpackningen tills det anvands.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
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En lada innehallande ett eller tva 70 cm polyvinylklorid-baserade halsband, individuellt férpackade i
en PETP/PE-pase.

Kartongforpackning innehallande tolv 70 cm polyvinylklorid-baserade halsband, individuellt
forpackade i en PETP/PE-pase.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgiarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far 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 ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

29100

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 03.05.2012

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

04.09.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel férutom vissa forpackningsstorlekar.

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