PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:
Ett halsband pa 70 cm (45 g) innehaller 4,5 g imidakloprid och 2,03 g flumetrin som aktiva
substanser.

Hjalpamne(n):

For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Halsband
Grétt, luktfritt halsband.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund (6ver 8 kg)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling och forebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis, C. canis) under 7 till

8 manader. Skyddar djurets narmaste omgivning mot utveckling av lopplarver under 8 manader.
Seresto vet. kan anvandas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk dermatit orsakad av
loppor.

Produkten har stdndig acaricid (dddande) effekt mot fastingangrepp (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus) och avvisande (férhindrar blodsugning)
effekt mot fastingangrepp (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) under 8 manader. Den ar
effektiv mot larv- nymf- och adulta fastingar.

Fastingar som sitter pa hunden nar behandling paborjas 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 avlagsnas. Forhindrande av angrepp av nya féstingar borjar
inom tva dagar efter applicering av halsbandet.

Produkten ger ett indirekt skydd mot dverféring av patogenerna Babesia canis vogeli och
Ehrlichia canis fran fastingarten Rhipicephalus sanguineus. Under 7 manader minskar darmed
risken for babesios och erlichios hos hund.



Minskar infektionsrisken av Leishmania infantum via éverforing fran sandmyggor i upp till 8
manader.

For behandling av angrepp av pélsdtande lus (Trichodectes canis).
4.3 Kontraindikationer

Behandla inte hundvalpar yngre &n 7 veckor.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna, eller mot ndgot av hjalpamnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Fastingar kommer i regel att do och faller av véarddjuret 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 6verforing av infektiosa sjukdomar inte helt uteslutas om forhallandena ar
oftrdelaktiga.

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

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

Som med alla langtidsverkande topikala produkter kan sasongshetonad féllning av palsen leda till
en dvergaende 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.

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

Produkten ar resistent mot vatten; den forblir 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 fastingar efter omférdelning av aktiva substanser i palsen
medan produktens effekt mot loppor gradvis minskar fran 5:e manaden. Paverkan av
schamponering eller nedsankning i vatten gallande 6verféring av leishmanios hos hund har inte
undersokts.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Forvara pasen med halsbandet i ytterforpackningen tills det anvands.
Som for alla veterinarmedicinska produkter, It inte sma barn leka med halsbandet eller stoppa
det i munnen. Husdjur som anvander halsbandet bor inte tillatas att sova i samma sang som sin



agare, speciellt inte barn. Imidakloprid och flumethrin friges kontinuerligt fran halsbandet till
huden och pélsen medan halsbandet bars.

Produkten kan orsaka dverkénslighetsreaktioner hos vissa personer.

Personer med kand Gverkanslighet (allergi) for innehallet i halsbandet skall undvika kontakt med
lakemedlet.

Produkten kan i mycket séllsynta fall orsaka hud-, 6gon- och andningsirritation hos vissa
personer. Vid dgonirritation, spola dgonen ordentligt med kallt vatten. Vid hudirritation, tvétta
huden med tval och kallt vatten. Om symptomen kvarstar rekommenderas att du kontaktar lakare
och visar bipacksedeln eller etiketten till l&karen.

Kassera omedelbart restmaterial eller avklippta delar av halsbandet (se avsnitt 4.9).

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

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

| sdllsynta fallan beteendestérningar, inklusive att djuret gmmer sig, vokalisering, hyperaktivitet,
overdriven slikande och/eller grooming eller kliande vid applikationsstallet observeras hos djur
som inte ar vana att bara halsband under de forsta dagarna efter att halshandet har satts pa. |
mycket séllsynta fall rapporterades aggression efter applikation av halsbandet. Se efter att
halsbandet sitter korrekt.

Milda symtom vid applikationsstéallet sisom pruritus, erytem och haravfall kan forekomma.
Dessa symtom har rapporterats som sallsynta och vanligtvis gar de tillbaka inom 1 till 2 veckor. |
enstaka fall kan det rekommenderas att temporart ta bort halsbandet tills symtomen férsvinner.

I mycket sallsynta fall kan symtom sdsom dermatit, inflammation, eksem, lesioner eller blédning
upptrada vid applikationsstéllet och vid dessa tillfallen dr det rekommenderat att ta av halsbandet.
| sdllsynta fall kan neurologiska symtom som ataxi, kramper och tremor uppkomma. Vid dessa
tillféllen &r det rekommenderat att ta av halsbandet.

I séllsynta fall hos hund kan dven lindriga och 6vergaende reaktioner sasom depression,
forandrade matvanor, salivation, krakningar och diarré forekomma initialt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Laboratoriestudier med antingen flumetrin eller imidakloprid pa ratta och kanin har inte givit
nagon paverkan pa fertilitet eller reproduktion och visade inga teratogena eller fetotoxiska
effekter.

Lakemedlets sakerhet under draktighet och laktation har dock inte faststallts i maldjur. | franvaro
av tillganglig data rekommenderas darfor inte anvéndning av produkten till dréktiga och
lakterande tikar.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssatt



Kutan anvéandning. Ett halsband per djur som fésts runt halsen.

Hundar 6ver 8 kg ska anvanda ett 70 cm Iangt halsband.

Sma hundar upp till 8 kg kroppsvikt ska anvanda ett halsband for hund upp till 8 kg med langd 38
cm.

Endast for utvéartes bruk.

Ta ut halsbandet ur skyddspasen omedelbart fére anvandning. Rulla upp halsbandet och se efter
att det inte finns nagra rester kvar fran plasthallarna inuti halsbandet. Justera halshandet runt
djurets hals utan att dra at for hart (som riktlinje ska det ga att fa in 2 fingrar mellan halsbandet
och halsen). Tra dverflddigt halsband genom dglan och klipp bort det som sticker ut mer &n 2
cm.

Halsbandet ska anvéandas hela tiden under den 8 manader langa skyddsperioden och bor avlagsnas
efter behandlingsperioden. Kontrollera regelbundet och justera om nédvéndigt, sarskilt nar
hundvalpar véxer fort.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nddvandigt)

Utifran halsbandets egenskaper &r det osannolikt att 6verdosering sker och tecken pa
overdosering forvantas inte. Overdosering med 5 halshand runt halsen undersoktes pa vuxna
hundar under en 8 manaders period och pa 7 veckor gamla hundvalpar under en 6 manaders
period utan att ndgra biverkningar observerades forutom latt haravfall och milda hudreaktioner.
Om djuret av osannolik handelse rakar ata upp halsbandet kan milda gastrointestinala symtom
(t.ex. 16s avforing) forekomma.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: medel mot ektoparasiter, insektsdddande och repellerande medel,
pyretriner och pyretroider, Flumetrin, kombinationer
ATCvet-kod: QP53AC55

51 Farmakodynamiska egenskaper
Imidakloprid &r ett ektoparasitmedel tillhérande gruppen klornikotinylféreningar. Kemiskt

klassificeras det som en klornikotinylnitroguanidin. Imidakloprid ar verksamt mot loppans
larvstadier, vuxna loppor och l6ss. Effekt mot loppor (Ctenocephalides felis och Ctenocephalides



canis) startar inom 48 timmar efter applicering av halsbandet. Utéver de indikationer som listas i
avsnitt 4.2 har aktivitet mot Pulex irritans loppor demonstrerats.

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

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 dodande av parasiten. Paverkan pa receptorer med
en viss kiral struktur har noterats i studier av struktur-aktivitet forhallande for ett antal pyretoider,
vilket orsakar en selektiv aktivitet pa ektoparasiter. Ingen anti-kolinesteras aktivitet observerades
med dessa foreningar. Flumetrin ar ansvarig for produktens acaricida verkan och foérhindra
dessutom produktion av fertila 4gg 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 4gg med modifierat utseende (skrumpna, matta och torra) vilket indikerar
pa en steriliserande effekt.

Utdver de fastingarter som listas i avsnitt 4.2, har aktivitet mot Ixodes hexagonus, I. scapularis
och den icke-europeiska fastingarten Dermacentor variabilis samt den australiensiska
paralyseringsfastingen I. holocyclus demonstrerats.

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

Utdver de patogener som listas i avsnitt 4.2 har indirekt skydd mot dverféring 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
forhallanden minskades darmed risken for sjukdomar orsakade av dessa patogener.

Data fran effektstudier pa 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 utforda i endemiska
omraden indikerar en signifikant riskreduktion i 6verforing av Leishmania infantum via
sandmyggor hos behandlade hundar jamfort med obehandlade hundar. Beroende pa
infektionstrycket fran sandmyggor, &r effekten av riskreduktion med leishmanios mellan 88,3 till
100%.

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

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De bada aktiva innehdllsamnena frisatts sakta och kontinuerligt i laga koncentrationer fran
halshandets polymer-matrissystem till djuret. De bada aktiva innehallsamnena &r narvarande i
hundens pals i acaricida/insekticida koncentrationer under hela den effektiva perioden. De aktiva
substanserna sprids fran stéllet 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 matbar. Oral absorption av de bada aktiva substanserna ar inte
relevant for den kliniska effekten.

5.3 Miljoegenskaper

Se avsnitt 6.6.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Titandioxid (E 171)

Jarnoxidsvart (E 172)

Dibutyl adipat
Propylenglykoldikaprylokaprat

Epoxiderad sojabdnsolja

Stearinsyra
Polyvinylklorid

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Box innehallande ett eller tva 70 cm polyvinylklorid-baserade halsband, individuellt forpackade i
en PETP/PE-pase.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall
efter anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
Denna produkt far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bayer Animal Health GmbH



D-51368 Leverkusen
Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

44994

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2012-09-13/2016-07-27

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2020-03-11

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



