DODATAK 1

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA

FORESTO 4,50 g +2,03 g
ovratnik za pse > 8 kg

KLASA: UP/1-322-05/21-01/590
URBROJ: 525-10/0549-21-3
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Foresto 4,50 g + 2,03 g, ovratnik, za pse > 8 kg

2 KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

| antiparazitski ovratnik (70 cm) sadrzava:

Djelatne tvari:
Imidakloprid 4,50 g
Flumetrin 2,03 ¢

Pomoéne tvari:
Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Ovratnik.
Sivi ovratnik, bez mirisa.

4.  KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas > 8 kg.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja
Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se koristi za:

- Suzbijanje i sprjecavanje infestacije pasa buhama (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis)
tijekom 7-8 mjeseci.

- Sprjecavanje razvoja li¢inki buha u neposrednom okoliu Zivotinje tijekom 8 mjeseci.

- Preventivnu mjeru u spre¢avanju i pomo¢ u lijecenju alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama
(FAD —engl. . flea allergy dermatitis **).

- Proizvod ima dugotrajno akaricidno djelovanje na krpelje (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus,
Dermacentor reticulatus) i repelentni ucinak (sprjetava hranjenje) protiv infestacije krpeljima (Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus) tijekom 8 mjeseci. Ovratnik je djelotvoran protiv larva, nimfa i
odraslih krpelja.

Krpelji prisutni na psu prije tretmana ne moraju uginuti unutar 48 sati od stavljanja ovratnika, ve¢
mogu ostati pri¢vr¢eni i vidljivi. Stoga se prilikom stavljanja ovratnika preporucuje ukloniti krpelje
prisutne na psu. Sprjecavanje infestacije s novim krpeljima zapoginje unutar 2 dana nakon stavljanja
ovratnika.

- Suzbijanje infestacije pasa pausima (Zrichodectes canis).

VMP se primjenjuje i za smanjenje rizika od bolesti pasa koje se prenose posrednicima/vektorima
(engl. ,,Canine Vector Borne Diseases*, CVBDs):

- babezioza (Babesia canis koju prenosi Dermacentor reticulatus i Babesia canis vogeli koju prenosi
Rhipicephalus sanguineus),

- erlihioza (Erlichia canis koju prenosi Rhipicephalus sanguineus),

- borelioza (Borrelia burgdorferi s.I. koju prenosi Ixodes ricinus),

- anaplazmoza (Anaplasma phagocytophilum koju prenosi Ixodes ricinus i Anaplasma platys koju
prenosi Rhipicephalus sanguineus),
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- dipilidoza (Dipylidium caninum kojeg prenosi Crenocephalides felis) i
- liSmanioza (Leishmania infantum Koju prenose papataci, npr. Phlebotomus perniciosus).

Preporucuje se staviti ovratnik prije pocetka sezone buha i/ili krpelja, odnosno prije poletka sezone
povecanog rizika od infestacije.

4.3  Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati:
- §tenadi mladoj od 7 tjedana;
- Zivotinjama preosjetljivim na djelatne ili na bilo koju od pomoénih tvari.

4.4 Poscbna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zZivotinja

Nakon stavljanja ovratnika postoji moguénost da se pojedini krpelj prihvati na zivotinju. Stoga se u
nepovoljnim okolnostima ne moze u potpunosti iskljuéiti prijenos zaraznih bolesti kojima posreduju
krpelji. Krpelji ¢e uginuti i otpustiti se s domacina unutar 24-48 sati nakon infestacije, u pravilu bez
uzimanja krvnog obroka.

Preporucuje se staviti ovratnik prije pocetka sezone buha i/ili krpelja.

lako je dokazana znatno manja incidencija infekcije s Leishmania infantum u pasa, proizvod je
pokazao varijabilnu repelentnu (sprijecava hranjenje) i insekticidnu uéinkovitost na papatace
Phlebotomus perniciosus. Stoga se ugrizi papataca i prijenos Leishmania infantum ne mogu u
potpunosti iskljuciti. Ovratnik je potrebno aplicirati prije poCetka razdoblja poja¢ane aktivnosti
papataca Sto odgovara sezoni prijenosa Leishmania infantum

Kao 1 kod drugih VMP-a za lokalnu primjenu na kozu, u razdoblju pojacanog linjanja (izmjena dlake)
moze biti prolazno i neznatno smanjen u¢inak kao posljedica gubitka djelatnih tvari u otpaloj dlaci. S
obzirom da se djelatne tvari iz ovratnika kontinuirano otpustaju, odmah se poéinju obnavljati
uc¢inkovite koncentracije djelatnih tvari u dlaci, bez potrebe za dodatnim tretmanom ili zamjenom
ovratnika.

Za optimalni nadzor populacije buha u infestiranim domacinstvima, preporuéuje se tretirati okoli§
Zivotinja odgovarajuéim insekticidom.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Proizvod je vodootporan tj. ostaje djelotvoran nakon $amponiranja, kupanja u vodi ili ako Zivotinja
pokisne. No, dugotrajno i obilno kupanje ili $amponiranje treba izbjegavati jer se moze umanjiti
duZina trajanja antiparazitskog ucinka. Istrazivanja su pokazala da kupanje ili Samponiranje jednom
mjesecno ne umanjujc znacajno trajanje uc¢inka od 8 mjeseci protiv krpelja (nakon preraspodjele
djelatnih tvari u dlaci), dok se djelotvornost na buhe postupno smanjuje pocevsi od 5-og mjeseca
nosenja ovratnika. Utjecaj Samponiranja ili kupanja na spre¢avanje prijenosa psee liSmanioze nije
I1spitan.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Ovratnik treba drzati u vredici koja je u vanjskoj kutiji do trenutka primjene.

Kao $to vrijedi i za druge VMP, maloj djeci ne smije se dozvoliti igranje s ovratnikom, a posebno ga
ne smiju stavljati u usta. Psima koji nose ovratnik ne smije se dozvoliti da spavaju u istom krevetu s
vlasnikom, a posebno ne s djecom.

Imidakloprid i flumetrin se neprekidno otpustaju iz ovratnika u kozu i dlaku dok je ovratnik na
zivotinji. Proizvod moze u nekih ljudi uzrokovati reakciju preosjetljivosti.

Osobe s poznatom preosjetljivoscu (alergijom) na sastojke ovoga VMP-a trcbaju izbjegavati dodir s
ovratnikom.
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U vrlo rjjetkim slu¢ajevima proizvod moze uzrokovati nadrazaj koze, o¢iju i di¥nog sustava. U slu¢aju
nadrazaja oci, treba ih isprati hladnom vodom. . U sluéaju reakcija na kozi, treba isprati kozu sapunom
i hladnom vodom. U slu¢aju da simptomi potraju, preporuca se potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu
uputu o0 VMP-u ili etiketu.

Ostatke tj. visak ovratnika nakon postavljanja treba $to prije neskodljivo ukloniti (vidjeti 4.9). Nakon
Sto se Zivotinji pri¢vrstiti ovratnik ruke treba oprati hladnom vodom.

4.6  Nuspojave (ulestalost i ozbiljnost)

U Zivotinja koje nisu naviknute na nosenje ogrlica, rijetko se mogu u prvih nekoliko dana nakon
stavljanja ovratnika, javiti promjene u ponasanju koje ukljucuju skrivanje, glasanje, hiperaktivnost,
pretjerano lizanje ili ¢iS¢enje i ¢eSanje na mjestu primjene. U vrlo rijetkim slu¢ajevima je zabiljezena
agresivnost nakon stavljanja ovratnika. Treba provjeriti da li je ovratnik pravilno stegnut.

Na mjestu primjene mogu se pojaviti lokalne reakcije kao $to su: svrbeZ, crvenilo koze i gubitak dlake.
Navedene promjene su rijetke i spontano nestanu unutar 1-2 tjedna. U pojedinim slu¢ajevima ovratnik
treba privremeno skinuti tj. dok navedeni simptomi nestanu.

Vrlo rijetko se mogu pojaviti lokalne reakcije kao §to su dermatitis, upala, ekcem,ozljede ili krvarenja,
te je u tim slucajevima preporuéljivo skinuti ovratnik.

Rijetko se mogu pojaviti neuroloski simptomi kao §to su ataksija, konvulzija i tremor. U tim
slucajevima je preporuéljivo skinuti ovratnik.

Takoder, u rijetkim slu¢ajevima se mogu pojaviti slabi i prolazni simptomi kao $to su: depresija,
promjene apetita, slinjenje, povradanje i proljev.

UCcestalost nuspojava je odredena sukladno sljedeé¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 tretiranih Zivotinja, ukljudujuéi izolirane sludajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Laboratorijskim istrazivanjima na Stakorima 1 kuni¢ima nije ustanovljeno da flumetrin i imidakloprid
djeluju Stetno na plodnost ili razmnozavanje, a takoder ne iskazuju teratogene ili fetotoksi¢ne uéinke.
No, sigurnost primjene ovratnika nije provjerena u ciljnih vrsta tijekom graviditeta i laktacije. Stoga se
protzvod ne preporucuje stavljati na gravidne kuje i kuje u Jaktaciji.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija
Nisu poznate.
4.9 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene

Jedan ovratnik treba pri¢vrstiti Zivotinji oko vrata.

Psima tezim od 8 kg t.m. stavlja se ovratnik duZine 70 cm.

Samo za primjenu izvana.

Ovratnik se neposredno prije primjene treba izvaditi iz vrecice. Potom se odmota i provjeri da s
njegove unutra$nje strane nema ostataka plasti¢nih spojnica. Zivotinji se ovratnik stavlja oko vrata, no
ne smije ga se prejako stegnuti, odnosno u pravilu izmedu ovratnika i vrata treba biti prostor $irine 2
prsta. Kraj ovratnika treba provuci kroz oméu, a suvisak odrezati (dovoljno je ostaviti 2 cm).
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Zivotinje moraju kontinuirano tijekom 8 mjeseci nositi ovratnik, nakon ¢ega se ovratnik treba skinuti
sa zivotinje. Povremeno treba provjeriti, 1 ako je potrebno, prilagediti Sirinu ovratnika, posebice u
Stenadi koja brzo raste.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Zbog nacina koristenja ovratnika ne o¢ekuje se predoziranje te moguca pojava simptoma predoziranja.
U odraslih pasa koji su istodobno nosili 5 ovratnika tijekom 8 mjeseci, kao ni u $tenadi (u dobi 7
tjedana) koji su kontinuirano nosili 5 ovratnika tijekom 6 mjeseci, nisu zamijeceni drugi Stetni ucinci
osim onih navedenih u rubrici Nuspojave. U slucaju da Zivotinja proguta ovratnik mogu se pojaviti
simptomi od strane Zelu¢ano-crijevnog sustava (npr. meksi izmet).

4.11 Karencija(e)
Nije primjenjivo.
5s FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: ektoparaziticidi, insekticidi 1 repelenti, ektoparaziticidi za lokalnu primjenu,
ukljucujuéi insekticide, piretrini i piretroidi, flumetrin u kombinaciji.

ATCvet kod: QP53AC55.
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Imidakloprid je ektoparaziticid iz skupine kloronikotinila, a djeluje protiv odraslih buha i njihovih
li¢inki te protiv usi.

Uginak protiv buha Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis) zapoCinje u roku 48 sati od
postavljanja ovratnika. Osim navedenog u dijelu 4.2 Indikacije, imidakloprid dokazano djeluje i protiv
vrsta Ctenocephalides canis i Pulex irritans. Imidakloprid ima izraziti afinitet prema nikotinergi¢nim
acetilkolinskim receptorima u postsinaptiCkom dijelu SZS-a buha. Time se u insektima zakogi
kolinergi¢na transmisija, zbog ¢ega dolazi do njihove paralize i uginuca. Selektivna toksi¢nost
imidakloprida za buhe temelji se na njegovom slabom vezanju za strukturno razli¢ite nikotinergi¢ne
receptore u sisavaca, te na nemoguénosti da prode njihovu hematoencefalnu barijeru. Stoga su sustavni
farmakoloski u¢inci imidakloprida na sisavce zanemarivi.

Flumetrin je ektoparaziticid iz skupine piretroida. To je sintetski spoj koji u membranama Ziv¢anih
stanica buha i krpelja, tj. u njihovim natrijevim kanali¢ima, usporava repolarizaciju. Stoga se u
nametnicima poremeti prijenos podraZaja, $to ih paralizira te u konaénosti ubije. U istraZivanjima
odnosa strukture i aktivnosti brojnih piretroida, utvrdeno je da se veZu za receptore odredene kiralne
grade, a §to je temelj njihove selektivne toksi¢nosti za ektoparazite. Piretroidi nisu inhibitori
acetilkolin esteraze. Flumetrin iskazuje izvrstan akaricidni u¢inak, a u subletalnim dozama djeluje na
reprodukciju krpelja, tj. onemogucuje njihovo razmnozavanje.

Ovratnik djeluje repelentno na krpelje navedene u dijelu 4.2 Indikacije, sprjeavajuci nametnike da
uzmu krvni obrok ¢ime se posredno umanjuje opasnost od bolesti koje se prenose tim vektorima. Uz
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indikacije navedene u uputi, kod macaka je dokazana u¢inkovitost ovratnika protiv krpelja Ixodes
hexagonus te na neeuropske vrste Amblyomma americanum, a kod pasa protiv 1. hexagonus, I.
scapularis, neeuropske vrste Dermacentor variabilis te australskog krpelja Ixodes holocyclus &iji
toksin iz slinskih zlijezda uzrokuje krpeljnu paralizu.

Proizvod ima repelentni u¢inak (sprijecava hranjenje) na navedene krpelje, na taj nacin sprijecava
parazite da uzmu krvni obrok a time i indirektno doprinosi smanjenju rizika prijenosa bolesti
vektorima.

Kod pasa, uz patogene navedene u odjeljku 4,2, indirektna zastita od prijenosa Babesia canis (koju
prenost Dermacentor reticulatus) dokazana je u jednoj laboratorijskoj studiji 28. Dan nakon aplikacije,
a indirektna zaStita od prijenosa Anaplasma phagocytophilum (koju prenosi Ixodes ricinus) dokazana
Je laboratorijskim ispitivanjem 2 mjeseca nakon aplikacije, ¢ime se smanjuje rizik od prijenosa ovih
bolesti u uvjetima ovih studija.

Podaci iz tri terenske klinicke studije u podru¢jima endemskim za Leishmania infantum, pokazala su
znacajno smanjenje rizika od prijenosa Leishmania infantum papataima kod tretiranih pasa u
usporedbi s netretiranim, dok je studija u¢inkovitosti na papatace (Phlebotomus perniciosus) pokazala
varijabilno repelentno (sprjecava hranjenje) djelovanje na papatace koje je iznosilo 65% do 89%
tijekom 7-8 mjeseci nakon aplikacije. Postotak smanjenja infekcije iznosio je od 88,3% za stopu
gustoCe incidencije godi$nje kod kontrolnih Zivotinja do 66,7 do 100% za stopu gustoce incidencije od
46,2/godisnje.

U pasa koji su nosili ovratnik ublazila se infestacija Sugarcima Sarcoptes scabiei, a cjelovito izljeéenje
utvrdeno je nakon tri mjeseca.

5.2 Farmakokineticki podaci

Imidakloprid i flumetrin se sporo i kontinuirano otpustaju u malim koncentracijama iz
polivinilkloridnog matriksa ovratnika na Zivotinju. Obje djelatne tvari u dlaci psa prisutne su u
akaricidnim/insekticidnim koncentracijama tijekom cijelog razdoblja no$enja ovratnika. Aktivne tvari
raspodjeljuju se s mjesta izravnog kontakta na cijelu povr§inu koZe. U istraZivanjima kinetike djelatnih
tvart u krvi, kod jedinki kojima je proizvod predoziran, utvrdena je zanemariva sustavna resorpcija
imidakloprida i flumetrina, a $to nije od znaCenja za njihovu klini¢ku djelotvornost. Resorpcija
djelatnih tvari kroz usta nije od znagenja za klini¢ku uéinkovitost.

Svojstva koja se ticu zastite okoliSa
Nema opasnosti ako se ovaj VMP koristi u skladu s uputom o VMP-u.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocénih tvari

Titanijev dioksid

Zeljezov oksid crni
Di-n-butiladipat
Propilenglikoldikaprilokaprat
Epoksidirano sojino ulje
Stearatna kiselina
Polivinilklorid

6.2  Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti
Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 5 godina.
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6.4. Posebne mjere pri uvanju

VMP treba ¢uvati u originalnom pakovanju.
Ovaj VMP ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakavanja
Metalna kutija s jednim ovratnikom (70 cm) u plasti¢noj vreéici (PETP/PE).

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Njemacka

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/13-01/504

9. DATUM PRYOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Dana 22. srpnja 2019. godine.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Dana 16. kolovoza 2021. godine.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE V/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.

FORESTO 4,50 g+2.03 g
ovratnik za pse > 8 kg

KLASA: UP/1-322-05/21-01/590
URDBROIJ: 525-10/0549-21-3

719




