INDLAGSSEDDEL
Seresto vet. 1,25 g/0,56 g halsband til katte og hunde < 8 kg
Nyeste indlegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel
Tyskland

Reprasentant:
Elanco Denmark ApS

Lautrupvang 12, 1.
2750 Ballerup

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Seresto vet. 1,25 g/0,56 g halsbéand til katte og hunde < 8 kg
Imidacloprid
Flumethrin

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Et grat, lugtfrit halsband pa 38 cm (12,5 g) indeholder 1,25 g imidacloprid og 0,56 g flumethrin som
aktive stoffer.

4. INDIKATIONER

Katte:

Til behandling og forebyggelse af loppeangreb (Ctenocephalides felis) 1 7-8 maneder.
Beskytter i dyrets nare omgivelser mod udvikling af loppelarver i 10 uger.

Seresto Vet. kan anvendes som en del af behandlingsstrategien ved loppeallergibetinget
hudbetaendelse.

Produktet har en vedvarende acaricid (draebende) (Ixodes ricinus, Rhipicephalus turanicus) og
repellerende (forhindrer blodsugning) virkning mod flater (/xodes ricinus) i otte maneder. Produktet er
virksomt mod larver, nymfer og voksne fléter.

Fléter, der har angrebet dyret for behandling, draebes ikke nedvendigvis inden for 48 timer efter péfering
af halsbindet, og de vil derfor fortsat vaere fastsiddende og synlige. Det anbefales derfor at fjerne
eventuelle flater, nar halsbandet paferes. Forebyggelsen af nye flatangreb sker inden for 2 dage efter

péafering af halsbindet.



Hunde:

Til behandling og forebyggelse af loppeangreb (Ctenocephalides felis. C. canis) 1 7-8
mdneder.

Beskytter i dyrets umiddelbare omgivelser mod udvikling af loppelarver i otte maneder.
Seresto Vet. kan anvendes som en del af behandlingsstrategien ved loppeallergibetinget
hudbetaendelse.

Produktet har en vedvarende acaricid (draebende) virkning mod flater (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus) og repellerende (forhindrer blodsugning) virkning mod flater
(Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) 1 otte maneder. Virker mod larver, nymfer og voksne
flater.

Fléter, der har angrebet hunden for behandling, draebes ikke nedvendigvis inden for 48 timer efter
pafering af halsbandet, og de vil derfor fortsat vaere fastsiddende og synlige. Det anbefales derfor at
fjerne eventuelle flater, nar halsbandet paferes. Forebyggelsen af nye flatangreb sker inden for 2 dage
efter paforing af halsbandet.

Til bekaempelse af angreb af bidende lus (Trichodectes canis).

Produktet giver en indirekte beskyttelse mod overforsel af parasitten Babesia canis vogeli og
bakterien Ehrlichia canis fra skovflaten Rhipicephalus sanguineus og dermed mindskes
risikoen for babesiose og ehrlichiosis hos hunde 1 7 maneder.

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Killinger under 10 uger og hvalpe under 7 uger méa ikke behandles.
Boar ikke anvendes i tilfalde af overfelsomhed over for de aktive stoffer eller et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Hos dyr, der ikke er vant til at baere halsband, kan adfaerdsendringer, som f.eks. at gemme sig,
vokalisering, hyperaktivitet, overdreven slikning og/eller pelspleje og kradsen omkring halsbéndet, 1
sjeldne tilfeelde forekomme i de forste dage efter halsbandet er sat pa. [ meget sjeldne tilfeelde er
aggression rapporteret efter at halsbandet er sat pad. Kontrollér, at halsbandet sidder korrekt.
Reaktioner, som f.eks. klae, hudreadme og hartab omkring halsbandet, kan opsta. Disse tilfaelde er
sjeeldne hos hund og ualmindelige hos kat og bedring ses seedvanligvis inden for en til to uger. I
enkelte tilfeelde kan det tilrddes midlertidigt at fjerne halsbandet, indtil symptomerne er forsvundet.
I meget sjaeldne tilfeelde hos hund og i sjaldne tilfalde hos kat kan opsta reaktioner som
hudbetandelse, betendelseslignende tilstand, eksem, hudlesioner eller bladning omkring halsbéndet. I
disse tilfeelde anbefales det at halsbandet fjernes.

I sjeeldne tilfaelde kan neurologiske symptomer si som ataksi, kramper og tremor forekomme hos
hunde. I disse tilfelde anbefales det at halsbandet fjernes.

Hos hunde og katte kan der i starten, i sjeeldne tilfeelde, ses lette og forbigdende reaktioner sd som
depression, andret spisemenster, savlen, opkast og diarré. Som ved andre produkter, der paferes
huden, kan der hos overfalsomme dyr opsté kontakteksem.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men fzerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
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- Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Katte, hunde (< 8 kg)

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Katte og sma hunde pa op til 8 kg kropsvagt skal bruge et halsband pa 38 cm.
Hunde pé over 8 kg skal bruge et halsbéand til hunde > 8 kg pa 70 cm.
Til anvendelse pa huden. Et halsband pr. dyr fastgeres om halsen. Kun til udvortes brug.

Ver opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Foalg altid dyrlagens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Fjern halsbandet fra posen umiddelbart for brug. Rul halsbédndet ud og kontrollér, at der ikke sidder

rester fra plastikldsene i halsbéndet. Justér halsbandet om dyrets hals uden at stramme det for meget
(to fingre skal kunne vaere mellem halsbandet og halsen). Trak overskydende halsband gennem lgkken

og klip af, sa der er 2 cm tilbage.

Halsbéandet skal bares konstant i beskyttelsesperioden pa otte maneder og ber fjernes efter
behandlingsperioden. Kontrollér jeevnligt, og justér sterrelsen, iser hos killinger/hvalpe, der vokser
hurtigt.

Dette halsband er designet med et sikkerhedslasesystem. I de meget sjaeldne tilfaelde hvor en kat eller i

de ekstremt sjeldne tilfeelde hvor en hund sidder fast, kan dyret normalt ved egen hjelp udvide
halsbandet og hurtigt komme fri.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.



11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette veterinerlagemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Ma ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet pa posen og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den pagaldende maned.

12. SZARLIGE ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:

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

For bedste resultat ber halsbéndet szttes pa for flat- eller loppesasonen begynder.

Selvom der er vist en signifikant reduktion i1 forekomsten af Leishmania infantum hos hunde, har
produktet vist en variabel repellerende (forhindrer blodsugning) og insekticid virkning over for
sandfluen Phlebotomus perniciosus. Som folge heraf kan der forekomme bid fra sandfluer og
overforsel af Leishmania infantum kan ikke fuldsteendigt udelukkes. Halsbandet ber pasattes
umiddelbart inden perioden hvor sandflue-vektoren for overfersel af Leishmania infantum bliver aktiv
og bares 1 hele risikoperioden.

Som ved alle langtidsvirkende, topikale produkter, kan seesonbetinget faeldning fore til en forbigaende
mindre reduktion af virkningen pga. tab af aktivt stof bundet i pelsen. Ny fordeling fra halsbéndet sker
omgéende séledes, at fuld virkning vil blive genetableret uden yderligere behandling eller skift af
halsbéndet.

For optimal kontrol af loppeproblemer i svaert inficerede boliger kan det vaere nedvendigt at behandle
omgivelserne med et passende insekticid.

Produktet er vandafvisende og virker, selv hvis dyret bliver vadt. Dog ber dyret ikke udsattes for store
mangder vand i lengere tid eller hyppig vask med shampoo, da virkningstiden dermed kan nedsattes.
Studier har vist, at en manedlig vask med shampoo eller svemning ikke signifikant nedsztter
virkningstiden pa 8 maneder over for flater efter de aktive substanser er fordelt i pelsen igen, hvorimod
produktets virkning overfor lopper blev gradvist nedsat fra 5. méned. Det er ikke underseggt om
shampoovask og badning i vand pavirker overforsel af leishmaniose hos hunde.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet:

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

Som med andre veterinere legemidler ma sméa bern ikke lege med halsbandet eller putte det i
munden. Keledyr, der barer halsbandet, bar ikke gives lov til at sove sammen med deres ejere, isaer
ikke bern. Imidacloprid og flumethrin frigives kontinuerligt fra halsbandet til hud og pels sé leenge
halsbandet beeres.

Halsbandet kan udlase overfelsomhedsreaktioner hos visse personer.

Personer med kendt overfalsomhed (allergi) over for stofferne i halsbéndet ber undga kontakt med
veteringrlegemidlet.

Halsbéndet kan i meget sjeeldne tilfaelde give irritation pa hud, i gjne og luftveje. I tilfaelde af
gjenirritation skyldes gjnene grundigt med koldt vand. I tilfzelde af hudirritation vaskes huden med
koldt vand og sabe. Varer symptomerne ved anbefales det at sage leege og vise leegen indleegssedlen
eller pakningen. Kassér alle rester eller afklippede dele af halsbandet med det samme (se afsnittet
”Oplysninger om korrekt anvendelse").

Vask handerne med koldt vand efter at have fastgjort halsbandet.

Dragtighed, laktation og fertilitet:
I laboratorieundersogelser har hverken flumethrin eller imidacloprid hos rotter og kaniner pavirket
frugtbarheden eller reproduktionen eller udvist fosterskadelig eller fostergiftig virkning.




Dog er legemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning ikke fastlagt hos de dyr praeparatet er
beregnet til. I fraveer af data anbefales det ikke at bruge produktet til draegtige eller diegivende
hunkatte og taever.

Overdosis:

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

En overdosering pé fem halsband om halsen blev undersegt hos voksne katte og hunde i en periode pa
otte méneder og hos 10 uger gamle killinger og 7 uger gamle hvalpe i en periode pé seks méneder og
viste ingen andre bivirkninger ud over dem, der allerede er beskrevet i afsnittet om bivirkninger.

I det usandsynlige tilfelde, at dyret indtager halsbandet, kan der opstéd milde mave-tam symptomer
(f.eks. lgs afforing).

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinerleegemidler samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale retningslinjer.
Seresto vet mé ikke udledes i vandlab, da det kan veere farligt for fisk og andre organismer i vandet.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

10/2023

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser: Aske indeholdende ¢t eller to halsband, karton indeholdende 12 halsbénd.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

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

Virker mod lopper (C. felis og C. canis) indenfor 48 timer efter paforing af halsbindet.
Udover indikationerne anfert ovenfor, er der ogsa vist virkning mod felgende loppeart: Pulex irritans.

I tillaeg til de flatarter, der er angivet ovenfor, er der pavist en virkning hos katte overfor for Ixodes
hexagonus og den ikke-europaiske flatart Amblyomma americanum, og hos hunde over for Ixodes
hexagonus, 1. scapularis og den ikke-europaiske flatart Dermacentor variabilis, samt over for den
australske flatart 1. holocyclus.

Produktet har en repellerende (forhindrer blodsugning) virkning mod de i indikationen angivne fléter.
Dette hindrer repellerede parasitter i at suge blod og hjelper indirekte med at nedsette risikoen for
overforsel af vektorbarne sygdomme.

Hos katte har en laboratorieundersogelse vist en indirekte beskyttelse mod overforsel af
Cytauxzoon felis (overfort af fliten Amblyomma americanum) hos en lille population af dyr en
maned efter behandling, Hermed reduceres risikoen for udvikling af sygdomme som er
fordrsaget af denne patogen under betingelserne i dette studie.

Hos hunde kan der i tillaeg til de patogener, der er angivet under indikationer opnds en
indirekte beskyttelse mod overforsel af Babesia canis canis (fra fliten Dermacentor
reticulatus) pavist 1 en laboratorieundersogelse ved dag 28 efter behandling, og indirekte
beskyttelse mod overfersel af Anaplasma phagocytophilum (fra fldten Ixodes ricinus) er
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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 méneder efter forste pdsatning
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. Afhengig af infektionstrykket
fra sandfluer reduceres risikoen for infektion med leishmaniose med 88,3 til 100 %.

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



