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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

3.1

PRODUKTRESUME
for
Seresto Vet., halsband til hunde > 8 kg
D.SP.NR
27466

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Seresto Vet. 4,50 /2,03 g halsband til hunde > 8 kg

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hvert halsband pa 70 cm (45 g) indeholder:

Aktive stoffer:
imidacloprid 45¢g
flumethrin 2,03¢g
Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Titandioxid (E171)

Jernoxid, sort (E 172)

Dibutyladipat

Propylenglycoldicaprylocaprat

Epoxideret sojaolie

Stearinsyre

Polyvinylchlorid

Grét, lugtfrit halsband.

KLINISKE OPLYSNINGER
Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hunde.
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Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til behandling og forebyggelse af loppeangreb (Ctenocephalides felis, C. canis) 1 7-8 méaneder.
Beskytter i dyrets nere omgivelser mod udvikling af loppelarver i otte maneder.
Veterinerlegemidlet kan anvendes som en del af behandlingsstrategien ved loppebetinget
allergisk dermatitis.

Veterinerlegemidlet har en vedvarende acaricid (drebende) virkning mod fliter (Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus) og repellerende (forhindrer
blodsugning) virkning mod flater (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) i 8 maneder.
Produktet er virksomt mod larver, nymfer og voksne flater.

Fléter, der har angrebet hunden for behandling, drabes ikke nedvendigvis inden for 48 timer
efter pafering af halsbandet, og kan derfor fortsat vare fastsiddende og synlige. Det anbefales
derfor at fjerne eventuelle flater, nar halsbandet paferes. Forebyggelsen af nye flatangreb
begynder inden for 2 dage efter pafering af halsbandet.

Veterinerlegemidlet giver en indirekte beskyttelse mod overforsel af Babesia canis vogeli og
Ehrlichia canis fra skovflaten (rhipicephalus sanguineus). Hermed mindskes risikoen for
babesiose og ehrlichiose hos hunde i 7 méneder.

Reducerer risikoen for infektion med Leishmania infantum ved overforsel via sandfluer i op til
8 maneder.

Til bekempelse af angreb af bidende lus (7richodectes canis).
Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hvalpe under 7 uger.
Ma ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer eller et eller over for
flere af hjelpestofferne.

Sarlige advarsler

Flater draebes og falder af verten inden for 24-48 timer efter angreb og som regel uden at have
suget blod. Angreb af enkelte fliter efter behandling kan ikke udelukkes. Af denne arsag kan
overforsel af infektiose sygdomme via flater ikke fuldsteendig udelukkes, hvis forholdene er
ugunstige.

Selvom der er vist en signifikant reduktion 1 forekomsten af Leishmania infantum hos hunde,
har veterinerlaegemidlet vist en variabel repellerende (forhindrer blodsugning) og insekticid
virkning over for sandfluen Phlebotomus perniciosus. Som felge heraf kan der forekomme bid
fra sandfluer og overforsel af Leishmania infantum kan ikke fuldsteendigt udelukkes.
Halsbéndet ber pasattes umiddelbart inden perioden hvor sandflue-vektoren for overforsel af
Leishmania infantum bliver aktiv og baeres 1 hele risikoperioden.

For bedste resultat ber halsbandet sxttes pé for flat- eller loppesesonen begynder.

Som ved alle langtidsvirkende topikale veterinerleegemidler, kan s@sonbetinget feeldning fore
til en forbigdende mindre reduktion af virkningen pga. tab af aktivt stof bundet 1 pelsen. Ny
fordeling fra halsbandet sker omgéende séledes, at fuld virkning vil blive genetableret uden
yderligere behandling eller skift af halsband.

For optimal kontrol af loppe problemer i svaert inficerede boliger kan det vare nedvendigt at
behandle omgivelserne med et passende insekticid.
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Veterinerlegemidleter vandafvisende og virker, selv hvis dyret bliver vadt. Dog ber dyret ikke
udsaettes for store mangder vand i leengere tid eller hyppig vask med shampoo, da
virkningstiden dermed kan nedsattes. Studier har vist, at en manedlig vask med shampoo eller
svemning ikke signifikant nedsetter virkningstiden pa 8 méneder over for flater efter re-
distribution af de aktive substanser i pelsen, hvorimod veterinerleegemidlets virkning overfor
lopper blev gradvist nedsat fra 5. méned. Det er ikke undersegt om shampoovask og badning i
vand pévirker overforsel af leishmaniose hos hunde.

Sarlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet til:

Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerlegemidlet til dyr:

Opbevar posen med halsbéndet i den ydre emballage, indtil det tages i brug.

Som med andre veterinere legemidler ma sma bern ikke lege med halsbéndet eller putte det i
munden. Keledyr, der barer halsbandet, ber ikke gives lov til at sove sammen med deres
ejere, isa@r ikke bern. Imidacloprid og flumethrin frigives kontinuerligt fra halsbandet til hud
og pels sé lenge halsbandet bares.

Veterinerlegemidlet kan udlese overfelsomhedsreaktioner hos visse personer.

Personer med kendt overfelsomhed (allergi) over for stofferne i halsbandet ber undgé kontakt
med veterinerlegemidlet.

Veterinerlegemidlett kan 1 meget sjeeldne tilfeelde give irritation pa hud, i gjne og luftveje hos
visse personer. I tilfeelde af gjenirritation skyldes gjnene grundigt med koldt vand. I tilfelde af
hudirritation vaskes huden med koldt vand og sa&be. Vedvarer symptomerne anbefales det at
soge laege og vise laegen indlegssedlen eller pakningen.

Kassér alle rester eller afklippede dele af halsbandet med det samme (se pkt. 3.9).

Vask haenderne med koldt vand efter at have fastgjort halsbandet.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Se pkt. 5.5.
Bivirkninger
Hunde:
Sjelden Reaktioner omkring paferingsstedet' (f.eks. erythema
(1 til 10 dyr ud af 10.000 hartab, pruritus, kradsen)
behandlede dyr): Adferdsforstyrrelse” (f.eks. overdreven tygning,
slikning og pelspleje’, gemmer sig, hyperaktivitet,
vokalisering)
Diarré®, oget savlen?, opkast’, eendring i foderindtag®,
depression*
Neurologiske symptomer” (f.eks. ataksi, kramper,
tremor)
Meget sjelden Reaktioner omkring paferingsstedet’ (f.eks.
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(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dermatitis, eksem, bledning, inflammation, leesion).
dyr, herunder enkeltstdende Aggresion®.
indberetninger):

'Symptomerne vil typisk forsvinde inden for 1 til 2 uger. I enkelte tilfelde anbefales det at
fjerne halsbandet midlertidigt, indtil symptomerne er helt forsvundet.

*Kan observeres hos dyr, der ikke er vant til at baere halsband, i de forste par dage efter
pafersel.

°P4 paferingsstedet.

*Mindre og kortvarige reaktioner kan forekomme ved forste brug.

°I sddanne tilfeelde anbefales det at fjerne halsbéndet.

Det er vigtigt at sikre, at halsbandet er korrekt péfort.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervigning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under drzegtighed, laktation eller agleegning

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt hos de dyr
praeparatet er beregnet til.

Dragtighed og diegivning:
Anvendelse frarades under dregtighed og diegivning.

I laboratorieundersogelser har hverken flumethrin eller imidacloprid udvist teratogen eller
fototoksisk virkning hos rotter og kaniner.

Fertilitet:
Laboratorieundersegelser har hverken flumethrin eller imidacloprid pévirket fertiliteten eller
reproduktionen hos rotter og kaniner.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.
Administrationsveje og dosering

Kutan anvendelse.

Et halsband pr. dyr, fastgeres om halsen.

Til hunde over 8 kg anvendes et halsbdnd pa 70 cm.
Kun til udvortes brug.

Fjern halsbindet fra posen umiddelbart for brug. Rul halsbéndet ud og kontrollér, at der ikke
sidder rester fra plastikldsene i halsbandet. Justér halsbandet om dyrets hals uden at stramme
det for meget (to fingre skal kunne veere mellem halsbandet og halsen). Treek overskydende
halsbidnd gennem lokken og klip af, sa der er 2 cm tilbage.
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4.2

Halsbédndet skal bares konstant 1 beskyttelsesperioden pa 8 maneder og ber fjernes efter
behandlingsperioden. Kontrollér jevnligt, og justér sterrelsen, iser hos hvalpe, der vokser
hurtigt.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Halsbéandets egenskaber gor overdosering usandsynlig, og tegn pa overdosering kan derfor
ikke forventes.

En overdosering pa 5 halsbdnd om halsen blev undersegt hos voksne hunde i en periode pa 8
maneder og hos 7 uger gamle hvalpe i en periode pa 6 méneder og viste ingen bivirkninger ud
over mindre hartab og milde hudreaktioner.

I det usandsynlige tilfaelde, at dyret indtager halsbandet, kan der opsta milde gastrointestinale
symptomer (f.eks. los afforing).

Sarlige begrzensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinarlaegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode: QP 53 AC 55.
Farmakodynamiske oplysninger

Imidacloprid er et ektoparasiticid tilherende gruppen af chloronicotinyl forbindelser. Kemisk
klassificeres det som et chloronicotinyl-nitroguanidin. Imidacloprid er aktivt over for lopper i
larvestadiet, voksne lopper og lus.

Virker mod lopper (C. felis og C. canis) indenfor 48 timer efter pafering af halsbidndet. Udover
indikationerne anfort under punkt 3.2, er der ogsa vist virkning mod folgende loppeart: Pulex
irritans.

Imidacloprid har hej affinitet til nikotinerge acetylcholinreceptorer i den postsynaptiske del af
loppens

centralnervesystem (CNS). Den heraf folgende h&emning af den cholinerge transmission hos
insekter resulterer i paralyse og ded. Grundet den svage interaktion med nikotinerge receptorer hos
pattedyr og den postulerede ringe gennemtraengning af blodhjernebarrieren hos pattedyr har
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imidacloprid stort set ingen effekt pa pattedyrs CNS. Imidacloprid har ringe farmakologisk aktivitet
hos pattedyr.

Flumethrin er et ektoparasiticid, der tilherer gruppen af syntetiske pyrethroider. Ifolge aktuel
viden indvirker de syntetiske pyrethroider pa nervecellemembranernes natriumkanaler, hvilket
medferer en forsinkelse i nervens repolarisering og slutteligt parasittens ded. I undersegelser af
struktur-aktivitetsrelationen (SAR) for en raekke pyrethroider blev der noteret indvirkning pa
receptorer med en specifik kiral konformation, hvilket medferte en selektiv aktivitet pa
ectoparasitter. Der blev ikke fundet anticholinesteraseaktivitet for disse stoffer. Flumethrin er
ansvarlig for veterinerlagemidlets acaricide virkning, og forebygger endvidere dannelse af
fertile &g pa grund af dets letale effekt pd hun fliter. Et in-vitro studie har vist at 5-10% af
Rhipicephalus sanguineus flater udsat for en subletal dosis pa 4 mg flumethrin/L lagde &g med
forandret udseende (indskrumpet, mat og tert) hvilket indikerer en steriliserende effekt. I tilleeg
til de flatarter, der er angivet i pkt. 3.2, er der pavist en virkning over for Ixodes hexagonus, 1.
scapularis og den ikke-europaiske flatart Dermacentor variabilis samt over for den australske
flatart 1. holocyclus. Veterinzrlaegemidle har en repellerende (forhindrer blodsugning) virkning
mod de specificerede flater, hvilket hindrer repellerede parasitter i at suge blod og indirekte
hjelper med at nedsatte risikoen for overforsel af vektorbdrne sygdomme.

I tilleg til de patogener, der er angivet i pkt.3.2 opnds en indirekte beskyttelse mod overforsel
af Babesia canis canis (fra flaten Dermacentor reticulatus) pavist i en laboratorieundersogelse
ved dag 28 efter behandling, og indirekte beskyttelse mod overforsel af Anaplasma
phagocytophilum (fra flaten Ixodes ricinus) er pavist ved en laboratorieundersggelse efter 2
maneders behandling. Hermed reduceres risikoen for udvikling af sygdomme som er forarsaget
af disse patogener under betingelserne i disse studier.

Effektstudier over for sandfluer (Phlebotomus perniciosus) har vist en variabel repellerende
effekt (forhindrer blodsugning) varierende fra 65 til 89 % 1 7-8 maneder efter forste pasatning
af halsbandet. Data fra 3 kliniske feltstudier udfert i endemiske omrdder indikerer en betydelig
reduktion i risikoen for overfersel af Leishmania infantum fra sandfluer i behandlede hunde
sammenlignet med ikke-behandlede hunde. Athangig af infektionstrykket fra sandfluer
reduceres risikoen for infektion med leishmaniose med 88,3 til 100 %.

Halsbandene viste sig i stand til at formindske skabangreb (Sarcoptes scabiei) hos allerede
angrebne hunde, hvilket medferte fuldsteendig helbredelse efter 3 méaneder.

Farmakokinetiske oplysninger

Begge aktive stoffer frigives langsomt og kontinuerligt i lave koncentrationer fra
polymermatrixsystemet i halsbandet til dyret. Begge aktive stoffer findes i hundens pels i
acaricide-/insekticide koncentrationer 1 hele behandlingsperioden. De aktive stoffer spredes fra
kontaktstedet til hele hudoverfladen. Overdosering og serumkinetiske undersogelser hos dyr,
som leegemidlet er beregnet til, har vist, at imidacloprid forbigdende naede det systemiske
kredsleb, mens flumethrin som oftest ikke kunne méles. Oral absorption af begge aktive stoffer
er irrelevant for den kliniske effekt.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.
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5.2 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerleegemidlet 1 salgspakning: 5 &r.

53 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevar posen med halsbéndet i den ydre emballage, indtil det tages i brug.

54 Den indre emballages art og indhold
Aske med ét eller to 70 cm polyvinylchlorid-baseret halsband individuelt pakket i en
PETP/PE-plastikpose.
Kartonaske indeholdende tolv polyvinylchlorid-baseret halsbdnd individuelt pakket i en
PETP/PE-plastikpose.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlagemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Dette veterinerlegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da imidacloprid og flumethrin kan vare
farligt for fisk og andre vandlevende organismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer

herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Flanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim
Tyskland

Reprasentant
Elanco Denmark ApS
Lautrupvang 12, 1.
2750 Ballerup
7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

47546

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 13. september 2011
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9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

14. oktober 2024

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
HV

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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