PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Foresto 1,25 g + 0,56 g obojok pre macky a psy < 8 kg

1. Nazov a adresa drzitela rozhodnutia o registracii a drzitela povolenia na vyrobu zodpovedného
za uvolnenie Sarze, ak nie su identicki

Drizitel rozhodnutia o registracii:

BAYER s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha, CR

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie SarZe:

KVP Pharma + Veterinadr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Nemecko

2. Nazov veterinarneho lieku

Foresto 1,25 g + 0,56 g obojok pre macky a psy < 8 kg
Imidaclopridum

Flumethrinum

3. ZloZenie:ucinna latka (latky) a iné zlozky
Jeden sivy 38 cm obojok, bez zdpachu (12,5 g) obsahuje tGcinné latky: 1,25 g Imidaclopridum a 0,56 g
Flumethrinum.

4. Indikacia(-e)

Macky:

Liecba a prevencia pred napadnutim blchami (Ctenocephalides felis) 7 az 8 mesiacov.

Chraéni blizke okolie zvierata pred vyvojom lariev bich po¢as 10 tyZdriov.

Foresto moze byt pouzity ako sucast terapie alergickej dermatitidy sp6sobenej blchami (FAD).

Liek ma perzistentny akaricidny (smrtiaci) Ucinok (Ixodes ricinus, Rhipicephalus turanicus)

a repelentny (brani cicaniu) ucinok na klieste (Ixodes ricinus) pocas 8 mesiacov. U&inkuje proti
larvdm, nymfam a dospelym kliestom.

Klieste, ktoré sa nachdadzaju na macke pred aplikaciou, nemusia byt usmrtené do 48 hodin po
nasadeni obojku a m6Zu ostat prichytené a viditelné. Preto sa pri nasadeni obojku odporuca
odstranit uz pritomné klieste na macke. Obojok zaéne chranit pred napadnutim novymi kliestami do
dvoch dni po nasadeni.

Psy:

Liecba (Ctenocephalides felis) a prevencia pred napadnutim blchami (Ctenocephalides felis, C. canis)
7 a# 8 mesiacov. Chrani blizke okolie zvierata pred vyvojom lariev bich po¢as 8 mesiacov.

Foresto moze byt pouZity ako sucast terapie alergickej dermatitidy spésobenej blchami (FAD).

Liek ma perzistentny akaricidny (smrtiaci) uc¢inok na klieste (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus,
Dermacentor reticulatus) a repelentny (brani cicaniu) ucinok na klieSte (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) poc¢as 8 mesiacov. U¢inkuje proti larvam, nymfam a dospelym kliestom.

Klieste, ktoré sa nachadzaju na macke pred aplikaciou, nemusia byt usmrtené do 48 hodin po
nasadeni

obojku a mozu ostat prichytené a viditelné. Preto sa pri nasadeni obojku odporuca odstranit uz
pritomné klieSte na macke. Obojok za¢ne chranit pred napadnutim novymi kliestami do dvoch dni po
nasadeni.

Liek poskytuje nepriamu ochranu pred prenosom patogénov Babesia canis vogeli a Ehrlichia canis,
prenasanych kliestami Rhipicephalus sanguineus, ¢imznizuje riziko babezidzy a ehrlichidzy psov pocas
7 mesiacov.

Na lie¢bu napadnutia Svolami (Trichodectes canis).

5. Kontraindikacie
NepouZivat u maciatok mladsich ako 10 tyZdriov a u Steniat mladsich ako 7 tyZzdriov.
NepoufZivat v pripade hypersenzitivity na icinné alebo pomocné latky.



6. NeZiaduce ucinky

V zriedkavych pripadoch mézu byt pocas prvych dni po nasadeni obojku u zvierat, ktoré nie su
naucené nosit obojok pozorované mierne poruchy spravania, vratane skrabania miesta aplikacie. Je
potrebné uistit sa, Ze obojok nie je nasadeny prilis tesne.

V oblasti nasadenia obojku sa méze vzacne u psov a menej ¢asto u maciek vyskytnit mierna lokalna
reakcia v podobe pruritu, erytému, straty srsti, ktoré zvycajne vymiznu v priebehu 1 az 2 tyzdriov bez
toho, aby bolo potrebné obojok zlozZit. V individualnych pripadoch je moZzné odporucit do vymiznutia
symptémov docdasne obojok zlozit.

Velmi zriedkavo u psov a zriedkavo u maciek sa mdze v oblasti nasadenia obojku vyskytnut lokdlna
reakcia ako je dermatitida, zapal, ekzém alebo |ézie. V tychto pripadoch sa odporuca obojok zlozit.
U psov sa v zriedkavych pripadoch mézu objavit neurologické priznaky ako ataxia, ke a tras.

V tychto pripadoch sa odporuca odstranenie obojku.

U psov a maciek sa spociatku takisto zriedkavo mozu objavit mierne a prechodné reakcie ako utlm,
zmena v prijme krmiva, slinenie, vracanie a hnacka. Ako v pripade inych lokalnych aplikacii, sa moze
u hypersenzitivnych zvierat vyskytnuit alergickd kontaktna dermatitida.

Frekvencia vyskytu neZiaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

-velmi casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)

-Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

-menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 zvierat)

-zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

-velmi zriedkavé (u viac ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékolvek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informdcii, informujte vasho veterindrneho lekara.

7. Cielovy druh
Macky, psy (< 8 kg)

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesta (-y) a sposob podania lieku

Mackam a malym psom je uréeny obojok s dizkou 38 cm.

Psom nad 8 kg je uréeny jeden obojok pre psy > 8 kg s dizkou 70 cm.

Na pouZitie na koZu. Zvieratu nasadit na krk jeden obojok. Len na vonkajsie pouZitie.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim vyberte obojok z ochranného vrecuiska. Obojok rozvifite a odstrante pripadné zvysky
plastovych spojok. Nasadte obojok zvieratu na krk, prilis ho neutahujte (medzi obojkom a krkom by
mal zostat priestor na 2 prsty). Prevlecte koniec obojku cez putka a odstrihnite presahujicu ¢ast na
dlzku 2 cm.

Obojok ma zviera nosit pocas 8-mesaénej ochrannej doby nepretrzite a po skonceni terapie ho zloZte.
Pravidelne kontrolujte, ¢i je utiahnuty sprdvne a ak je to potrebné, prisposobte jeho utiahnutie,
hlavne pri rychlo rastucich maciatkach/ stefatach.

Tento obojok je vybaveny bezpecnostnou poistkou. Ak déjde k zachyteniu macky za obojok, ¢o je
velmi nepravdepodobné, macky maju dostato¢nu silu povolit obojok a tak sa rychlo sa uvolnit.

10. Ochranna lehota
Neuplatriuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovévat mimo dohladu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

NepouZivat po datume exspiracie uvedenom na vrecusku a vonkajSom obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny der v danom mesiaci.



12. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Klieste su spravidla usmrtené a odpadavaju z hostitela do 24 az 48 hodin po napadnuti bez toho, aby
cicali krv. Nie je mozné Uplne vylucit, Ze dojde k prichyteniu ojedinelych kliestov, aj po nasadeni
obojku. V pripade takychto nepriaznivych okolnosti nemoze byt Uplne vyliceny prenos infekénych
choréb z kliestov.

Pokial je to mozné, obojok by sa mal nasadit pred zaciatkom sezény kliestov alebo bich.

Ako u véetkych dlhodobo Géinkujucich liekov na lokélne pouZitie v obdobiach sezénneho plznutia
modze dojst k miernemu a prechodnému poklesu Géinnosti, kedZe urcita ¢ast ucinnych latok zostava
v srsti, ktoru zviera straca. Ich doplnenie z obojku za¢ne okamzite a plna G¢innost sa opét obnovi, bez
potreby doplnkovej terapie alebo vymeny obojku.

Pre optimalnu regulaciu bich v domacnostiach so silnou infestaciou mdze byt potrebné osetrit
prostredie vhodnym insekticidom.

Liek je vodeodolny; ostdva ucinny aj po namoceni srsti zvierata. Odporuica sa vyhnut dlhému

a intenzivnemu pésobeniu vody alebo nadmernému $ampdnovaniu, pretoze sa mdze skratit dizka
ucinku. Studie preukazali, Ze po opatovnej distribucii U¢innych latok v srsti $ampdénovanie alebo
ponaranie do vody 1-krat mesacne vyrazne neznizia 8-mesacny ucinok proti kliestom, kym ucinok
lieku proti blchdm sa od 5. mesiaca postupne zniZuje.

Osobitné bezpednostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavajuca liek zvieratam:

Uchovavat vrecusko s obojkom vo vonkajsom obale az do poutzitia.

Ako v pripade inych veterinarnych liekov, zabranit malym detom, aby sa hrali s obojkom, alebo si ho
davali do Ust. Zvieratam, ktoré nosia tento obojok by nemalo byt dovolené spat v posteli so svojimi
majitelmi, hlavne nie s detmi.

Ludia s precitlivenostou na zlozky obojku by sa mali vyhybat kontaktu s veterinarnym liekom.
OkamZzite odstranit zvysky alebo odstrihnutl ¢ast obojku (uvedené v ¢asti ,, Pokyn o spravnom
podani“).

Po nasadeni obojku je potrebné umyt si ruky v studenej vode.

Gravidita, laktacia, znaska:

V laboratdrnych studiach na potkanoch a krélikoch flumetrin a imidakloprid nemali Ziadne ucinky
na fertilitu alebo reprodukciu a nepreukazali Ziadne teratogénne alebo fetotoxické ucinky.
Bezpecnost veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie cielového druhu zvierat
a z dévodu nedostatku dostupnych Udajov sa liek neodporuca pre gravidné a laktujuce sucky

a macky.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):

Z dévodu charakteru obojku je nepravdepodobné, aby by doslo k predavkovaniu a nepredpokladaju
sa Ziadne priznaky predavkovania. Sledovalo sa predavkovanie 5 obojkami nasadenymi na krk

u dospelych maciek a psov po dobu 8 mesiacov a u 10 tyzdiovych maciatok a 7 tyZzdnovych Steniat po
dobu 6 mesiacov. Neboli pozorované Ziadne iné neZiaduce reakcie okrem tych, ktoré su uvedené

v Casti ,,neZiaduce ucinky“.

Ak déjde k poZitiu obojku zvieratom, ¢o je velmi nepravdepodobné, moZu sa objavit mierne
gastrointestindlne priznaky (napr. riedky trus).

13. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodnenie nepouzitého lieku(-ov) alebo odpadového
materialu, v pripade potreby

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

Tento liek sa nesmie vypustit do vodnych zdrojov, pretoze to méze byt nebezpelné pre ryby a dalsie
vodné organizmy.

14. Datum posledného schvalenia textu v pisomnej informacii pre pouzivatelov



15. DalSie informacie

Velkost balenia: 1 obojok

Obe ucinné latky sa pomaly a stale uvolfiuju v nizkych koncentraciach zo systému polymérovej
matrice obojku smerom k zvieratu. Obe Ucinné latky sa nachadzaju v srsti macky a psa v akaricidnej/
insekticidnej koncentracii pocas celej doby Gcinku. U¢inné latky prechadzaju z kontaktnej strany
obojku na cely povrch koze. Preddvkovanim cielového druhu zvierat a kinetickymi Stidiami sér sa
preukdzalo, ze imidakloprid dosiahol systémovu cirkuldciu prechodne, kym flumetrin bol vo vaésine
pripadoch nemeratelny. Perordlna absorpcia oboch U¢innych latok je nizka a nema vyznam na
klinicky ucinok.

U¢inok na C. felis za¢ne hned' po nasadeni obojku zatial ¢o primerana Géinnost na C. canis zadina
pocas prvého tyzdna od nasadenia obojku. Okrem indikdcii uvedenych vyssie bol preukazany ucinok
na Ctenocephalides canis a Pulex irritans.

Okrem indikacii na druhy kliestov uvedenych vyssie bol preukazany Géinok u maciek na Ixodes
hexagonus a klie$ta druhu Amblyomma americanum, ktory sa vyskytuje mimo Eurdépy a u psov

na Ixodes hexagonus, |. scapularis a kliesta druhu Dermacentor variabilis, ktory sa vyskytuje mimo
Eurdpy a na australskeho kliesta vyvolavajuceho paralyzu I. holocyclus.

Liek ma repelentny (brani cicaniu) a¢inok na potvrdené druhy kliestov, brani odpudenym parazitom
cicat krv a tym nepriamo napomaha znizovat riziko prenosu choréb prenasanych vektormi.

Pre macky, nepriama ochrana pred prenosom Cytauxzoon felis (prenasany kliestami Amblyomma
americanum) bola preukazana v jednej laboratérnej studii s malym poctom zvierat v prvom mesiaci
lie€by, ¢im sa znizuje riziko choréb sp6sobenych tymito patogénmi v 2. mesiaci lieby, ¢o potvrdzuje
znizenie rizikachordb spésobenych tymito patogénmi v pripade podmienok uvedenej studie.

Pre psy, okrem patogénov uvedenych v indikacidch bola v jednej laboratérnej studii preukdzand
nepriama ochrana pred prenosom Babesia canis canis (prenasana

kliestami Dermacentor reticulatus) na 28. deri lie¢by a v jednej laboratdrnej studii nepriama ochrana
pred prenosom Anaplasma phagocytophilum(prenasana klieStami Ixodes ricinus) v 2 mesiaci

lie€by, o potvrdzuje zniZenie rizika chorob spésobenych tymito patogénmi v pripade podmienok
uvedenych studii.

Nosenie obojkov zlepsilo infestaciu Sarcoptes scabiei u psov s predchddzajicou infekciou. K Gplnému
vylieceniu doslo po troch mesiacoch.



