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PRIBALOVA INFORMACE

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

1. JMENOA ADRESA DRZITELE ISOZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel registrace:
BAYER s.r.0.
Siemensova 2717/4
155 00 Praha 5

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden 3edy obojek bez zapachu o délce 70 cm (45 g) obsahuje lé¢ivé latky: 4,5 g Imidaclopridum a
2,03 g Flumethrinum.

Pomocné latky: Oxid titani¢ity (E171), Serny oxid Zelezity (E 172), dibutyl-adipat, propylenglykol-
dioktanodidekanodt, epoxidovany sojovy olej, kyselina stearovd, polyvinylchlorid

4. INDIKACE

Lé¢ba (Crenocephalides felis) a prevence zableSeni (Ctenocephalides felis, C. canis) po dobu 7 az 8
mésicil.

Zabrafiuje vyvoji blesich larev v nejblizsim okoli zvifete po dobu 8 mésicil.

Foresto miiZe byt pouZit jako soudast 16¢by alergické dermatitidy vyvolané blechami (FAD).

Piipravek m4 staly akaricidni (smrtic{) 0&inek proti klisfatim (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus) a repelentni (zabrafiujici sinf) ucinek (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineusj po dobu 8 mésicii. Plisobi proti larvam, nymfam i dosp&lym klistatim.
Klist'ata pfisatd na psovi pfed nasazenim obojku nemusi byt zahubena do 48 hodin po jeho aplikaci a
mohou zistat dale na napadeném zvifeti. Proto je vhodné odstranit vechna klidt'ata na psovi pii
nasazeni obojku. Po dvou dnech po nasazeni obojek zabraiiuje dal§imu napadeni klist'aty.

Lécba infestace vienkami (Trichodectes canis).
Pripravek poskytuje nepiimou ochranu proti pfenosu patogentl Babesia cams vogeli a Ehrlichia canis
prenaenych Klidtaty Rhipicephalus sanguineus, ¢imz se snizuje riziko babeziozy a ehrlichiézy u ps

po dobu 7 mésicu.

Obojek by mél byt nasazen pokud moZno pied zacitkem sezdny klistat nebo blech.
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5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u Stéfat do véku 7 tydnii.
Nepouzivat v pfipad¢ znamé piecitlivélosti na 18ivé nebo pomocné latky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ojedinéle se v prvnich dnech po nasazeni obojku se u zvifat, ktera nejsou zvykla nosit obojek, mohou
objevit mimé poruchy chovanf véetn¢ $krabani mista aplikace. Piekontrolujte, jestli neni obojek utazen
prilis tésné,

Vzacné mohou vzniknout v misté nasazeni obojku mirné mistni reakce v podobé pruritu, erytému a
vypadavani srsti. Tyto zmény obvykle vymizi béhem 1 aZ 2 tydnii bez toho, aby bylo nutno obojek
sunddvat. V ojedin€lych piipadech se doporutuje obojek prechodné sundat, dokud symptomy

neodezni.
Velmi vzicng se objevuji v mist® nasazeni obojku mistni reakce jako dermatitida, zan&t, ekzém nebo

léze. V t&chto piipadech se doporuduje obojek sundat.

Cetnost monych nezadoucich (Sinki se uréuje na zakladé nasledujicich pravidel:
velmi ¢asté (postihuji vice jak 1 zvife z 10)

Casté (postihuji 1 az 10 zvifat ze 100)

méng Sasté (postihuji 1 az 10 zvitat z 1000)

vzécné (postihuji 1 aZ 10 zvifat z 10 000)

velmi vzacné (postihuji méné jak 1 zvie z 10 000)

nestanovené (Setnost nelze odhadnout na zakladé dostupnych Gdaji).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zédvazné neZadouci uginky &i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterindrnimu Iékafi.
7. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pro psy s hmotnosti nad 8 kg je uréen Foresto obojek o délce 70 cm.
Pro malé psy s hmotnosti do 8 kg je uréen Foresto obojek pro psy o délce 38 cm.

Pro pouZiti na kiizi. Jeden obojek nasadit zvifeti na krk. Pouze pro vng&ji pouziti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Obojek vyjméte z ochranného sacku t&sné pfed nasazenim. Obojek rozviiite a odstrafite piipadné
kousky plastovych spojek. Nasad'te zvifeti obojek na krk tak, aby nebyl pfilis utazeny (pfi spravném
nasazeni lze pod obojek vsunout 2 prsty). Volny konec obojku protahnéte poutkem a odstfihnéte
piesahujici &ast ve vzdalenosti 2 cm za poutkem,
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Obojek musi byt stile nasazen po ochrannou dobu 8 mésicli. Po uplynuti ochranné doby obojek
sundejte. Pravidelng kontrolujte, zda je obojek spravné utazen. Pokud je to nutné, zvlasté u rychle
rostoucich $téiat, povolte ho.

10. OCHRANNA LHUTA
Nenf uréeno pro potravinova zvifata.
11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Tento veterinarni lé¢ivy pfipravek nevyZaduje zadné zvlasini podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na saCku a krabidce.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN]

Klistata zpravidla uhynou a odpadnou z hostitele béhem 24 aZ 48 hodin po napadeni, aniZ by sala
krev. B&hem terapie miZe dojit k piisati ojedinglych kli¥tat. Za nepfiznivych podminek proto nelze
jednoznadné zamezit prenosu infekéniho onemocnéni klistaty.

Jako u vSech lokalné aplikovanych p¥ipravki s dlouhodobym pisobenim miZe dojit v obdobi
sezénniho linani k mirnému a pfechodnému poklesu 0éinnosti, jelikoZ urdita East lécivé latky je
navézana v srsti, kterou zvife ztrici. V t&chto ptipadech uvoliiovani 1éivych latek z obojku okamZité
dopliiuje ztraty tak, aby bylo opét dosaZeno plné Gi¢innosti bez nutnosti daliiho oSetfeni ¢i vymeény
obojku.

Pro optimalni potladeni blech v siln¢ zamofené domacnosti blechami miize byt potfebné oSetfeni okoli
vhodnymi insekticidy.

Pripravek je odolny proti vodé a zistdva u¢inny i v ptipadé, Ze se zvife namoéi. Dlouhotrvajici a
intenzivni plsobeni vody nebo &asté Samponovani se nicméné nedoporucuje, protoZe mize zkratit
trvani Gdinku pifpravku. Studie potvrzuji, e po opdtovné distribuci G¢innych latek vsrsti po
$amponovéni & ponofeni zvifete do vody jednou mésiéné se vyrazn¢ nezkracuje osmimési¢ni aCinnost
proti klist'atiim; u&innost piipravku proti blechdm nicméné od patého mésice pouZivani postupng klesa.

Laboratorni studie zkoumajici G&inky flumethrinu nebo imidaklopridu na potkanech nebo kralicich
neprokazaly Zzadny vliv na plodnost nebo reprodukei zvitat ani teratogenni &i fetotoxicke uginky.
Nicménd bezpetnost veterinarniho 16¢ivého piipravku b&hem biezosti a laktace nebyla u cilového
druhu zvivat stanovena. Vzhledem k chybgjicim ddajiim proto pouziti pfipravku v biezich a laktujicich
fen nelze doporudit.

Vzhledem k charakteru obojku je nepravdépodobny vyskyt klinickych pfiznak zplsobenych
piedavkovanim lécivych latek.
Z4dné nezddouci G¢inky nebyly pozorovany pfi nasazeni 5 obojki zaroveri po dobu 8 mésicli u
dospélych pst ani u 7 tydennich $tétiat po dobu 6 mésicl. Ve vzicném piipadé, kdy zvife obojek
pozi'e, se mohou objevit mirné ptiznaky podrazdéni gastrointestindlniho traktu (napi. m&kka stolice).
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ZvldSini opatreni uréené osobdm, které poddvaji pFipravek Foresto zvifatim:

Obojek vyjméte z ochranného sacku tésn& pied nasazenim.

Podobn¢ jako u ostatnich veterinarnich 1é¢ivych piipravkii nedovolte détem hrét si s obojkem nebo ho
strkat do dst. Zvifatim, ktera nosi tento obojek, by nemélo byt dovoleno spat spoleén& v posteli se
svymi majiteli, zvla§té pak ne s détmi.

Lidé se znamon piecitliv€losti na n&kterou ze slozek obojku by se méli vyhnout kontaktu s timto
obojkem.

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

Po nasazeni obojku si umyjte ruce studenou vodou.

13. ZVLASTNI OPATREN{ PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VEechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisi.

Pipravek se nesmi dostat do vodnich tokd, protoze miiZe byt nebezpedny pro ryby a jiné vodni
organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2011

15. DALSI INFORMACE
Velikost baleni: jeden obojek.

Obé lécive latky se pomalu a stdle uvoliiuji v nizkych koncentracich z polymerové matrix obojku
smérem ke zvifeti. Obé G¢inné latky jsou piftomny v srsti psa v akaricidnich/insekticidnich
koncentracich b&hem celého obdobi Gcinnosti obojku. Légivé latky se rozdifuji z mista pfimého
kontaktu po celém povrchu kiize. Studie s pfeddvkovanim cilovych druhii zvifat a kinetické studie
sledujici hladiny v séru prokdzaly, Ze imidakloprid dosahl systémové cirkulace pfechodné, zatimco
flumethrin nedosahl méfitelné koncentrace. Perordlni absorpee obou tégivych latek nema zadny vliv na
klinicky a¢inek pfipravku.

Uginek proti C. felis nastupuje okamZit¢ po nasazeni obojku, zatimco odpovidajici G&innost proti C.
canis zadina v pribéhu jednoho tydne po nasazeni obojku. Kromé indikaci uvedenych vyie byla
prokazana (i¢innost proti blecham Ctenocephalides canis a Pulex irritans.

Kromé druhi kliftat popsanych vyse byla prokazana (&innost proti Ixades hexagonus, I scapularis a
proti druhiim klidtat nevyskytujicim se v Evropé — klist€ Dermacentor variabilis a australské k1§t
zpusobujici paralyzu I holocyclus.

Pfipravek ma repelentni ¢inek (zabrafiujici sani) proti potvrzenym druhtm klistat, &imz se parazithm
zabrailuje v sani krve hostitele. Tim také nepfimo pomdha sniZovat riziko pfenosu nemoci psii
pfenasenych vektory.

Kromé patogentli uvedenych v indikacich byla v jedné laboratorni studii prokazina nepfima ochrana
proti pfenosu Babesia canis canis {ptenasena klistaty Dermacentor reticulatus) 28. den po ofetieni a v
Jjedné laboratorni studii nep#imé ochrana proti pfenosu dnaplasma phagocytophilum (prenasena
klitaty Ixodes ricinus) 2 mésice po 16€b&, coz potvrzuje sniZzeni rizika onemocnéni zptisobenych
témito patogeny za podminek uvedenych studii.

U jiz infikovanych psi obojek plsobil proti Sarcoptes scabiei. K uplnému vylééeni infekee doslo
béhem tfech mésicah.

Pouze pro zvifata.
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Veterinami 1é¢ivy pFipravek je vydavan bez piedpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1&ivy piipravek
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