INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Seresto vet. 1,25 g/0,56 g medicineret halsband til katte og hunde < 8 kg

2. Sammensatning

Hvert gra, lugtfrie halsband p& 38 cm (12,5 g) indeholder 1,25 g imidacloprid og 0,56 g flumethrin
som aktive stoffer og er praeget med veterinerleegemidlets navn pa den ene side.

3. Dyrearter

Til kat og hund.

4. Indikationer

Katte:

Til katte med eller i risiko for blandingsangreb af lopper og flater.

Veteninerlegemidlet ber kun anvendes nar der er behov for samtidig behandling mod begge typer
parasitter.

Behandling af loppeangreb og forebyggelse af nye loppeangreb (Ctenocephalides felis)
med insekticid (drebende) virkning i 7 til 8 méaneder.

Beskytter i dyrets naere omgivelser mod udvikling af loppelarver i 10 uger.

Veterinzrlegemidlet kan anvendes som en del af behandlingsstrategien ved loppeallergibetinget
hudbetaendelse, hvor dette tidligere er blevet diagnosticeret af en dyrlaege.

Forebyggelse af geninfektion med flater (Ixodes ricinus) gennem acaricid (draebende) virkning og
repellerende (forhindrer blodsugning) virkning fra 2 dage til 8 maneder..

Forebyggelse af geninfektion med flater (Rhipicephalus turanicus) gennem acaricid (draebende)
virkning begynder fra 2 dage til 8 méneder.

Veterinzrlegemidlet er virksomt mod larver, nymfer og voksne flater.

Hunde:

Til hunde med eller i risiko for blandingsangreb af lopper eller lus, og flter eller sandfluer.
Veterinzrlegemidlet ber kun anvendes, nar der er behov for samtidig brug mod de parasitter, som
hvert af de aktive stoffer er rettet mod.

Behandling af loppeangreb og forebyggelse af nye loppeangreb (Ctenocephalides canis,
Ctenocephalides felis) med insekticid (draebende) virkning i 7 til 8 méneder.

Beskytter i dyrets nere omgivelser mod udvikling af loppelarver i otte méneder.

Veterinzrlegemidlet kan anvendes som en del af behandlingsstrategien ved loppeallergibetinget
hudbetandelse, hvor dette tidligere er blevet diagnosticeret af en dyrlege.
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Forebyggelse af geninfektion med flater (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) gennem acaricid
(draebende) virkning og repellerende (forhindrer blodsugning) virkning fra 2 dage til 8 méaneder.

Forebyggelse af geninfektion med flater (Dermacentor reticulatus) gennem acaricid (drabende)
virkning fra 2 dage til 8 maneder.

Veterinzrlegemidlet er virksomt mod larver, nymfer og voksne flater.

Reducerer risikoen for overfersel af de sygdomsfremkaldende organismer Babesia canis vogeli og
Ehrlichia canis, og mindsker dermed risikoen for babesiose og ehrlichiose hos hunde i 7 maneder
gennem acaricid og repellerende virkning pa skovflaten Rhipicephalus sanguineus. Effekten er
indirekte som folge af produktets virkning mod vektoren (flaten).

Reducerer risikoen for overfersel af den sygdomsfremkaldende organisme Leishmania infantum i op til
8 maneder og mindsker dermed risikoen for leishmaniose hos hunde gennem en repellerende virkning
pé sandfluer. Effekten er indirekte som felge af produktets virkning mod vektorerne.

Behandling af angreb af bidende lus (7richodectes canis).

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til killinger under 10 uger og hvalpe under 7 uger.
Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer eller et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:

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

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 &rsag kan overforsel af
smitsomme sygdomme via flater ikke fuldsteendig udelukkes, hvis forholdene er ugunstige.

Selvom der er vist en signifikant reduktion i1 forekomsten af parasitten Leishmania infantum hos
hunde, har veterinerleegemidlet vist en variabel repellerende (forhindrer blodsugning) og insekticid
virkning over for sandfluen Phlebotomus perniciosus. Som folge heraf kan der forekomme bid fra
sandfluer og overfersel af Leishmania infantum kan ikke fuldsteendigt udelukkes. Halsbéndet bar
pasattes umiddelbart inden perioden, hvor sandfluen, der kan overfere Leishmania infantum, bliver
aktiv, og bares i hele risikoperioden.

For bedste resultat ber halsbindet sattes pa for flat- eller loppesasonen begynder.

Som ved alle langtidsvirkende veterinerleegemidler til udvortes brug, kan sesonbetinget faeldning fore
til en forbigdende 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.

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan vere en kilde til geninfektion med lopper, pelslus,
og flater, ber overvejes, og disse ber behandles efter behov med et passende produkt.



For optimal kontrol af loppeproblemer i sveert infesterede boliger kan det veere nedvendigt at behandle
omgivelserne med et passende insekticid.

Lopper kan angribe kaledyrs senge, soveomrader og saedvanlige hvilepladser sdsom taepper og sofaer.
I tilfelde af massiv angreb ber disse omrader behandles med et egnet insektmiddel og stavsuges
regelmaessigt.

Safremt der ikke er risiko for samtidig infektion med lopper, flater eller pelslus, ber der anvendes et
smalspektret veterinerleegemiddel.

Ved anvendelsen af dette veterinarlegemiddel ber der tages hegjde for evt. tilgaengelig lokal
information om maél-parasitternes folsomhed. Bekraftet resistens skal rapporteres til indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til de kompetente myndigheder.

Unedvendig brug af midler mod parasitter eller brug, der afviger fra instruktionerne i indlegssedlen,
kan gge risikoen for resistens og fore til nedsat effekt. Beslutningen om at bruge veterin@rleegemidlet
ber baseres pa konstatering af parasitart og -byrde eller af risikoen for infektion baseret pa parasittens
egenskaber, for hvert enkelt dyr.

I Europa er der i et enkeltstdende tilfeelde rapporteret om resistens over for pyrethroider hos
Rhipicephalus sanguineus hos hunde. Der er indtil videre ikke rapporteret om resistens hos lopper
over for imidacloprid.

Veterinerlegemidlet er vandafvisende og virker, selv hvis dyret bliver vadt. Dog ber dyret ikke
udsettes for store mangder vand i leengere tid eller hyppig vask med shampoo, da virkningstiden
dermed kan nedsettes. Studier har vist, at en manedlig vask med shampoo eller svemning ikke
signifikant nedsatter virkningstiden pa 8 maneder over for fliter efter de aktive substanser er fordelt i
pelsen igen, hvorimod veterinarlaeegemidlets virkning overfor lopper blev gradvist nedsat fra 5. maned.
Det er ikke undersogt om shampoovask og badning i vand pavirker overforsel af parasitsygdommen
leishmaniose hos hunde.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som la&egemidlet er beregnet til:
Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

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

Som med andre veterinere legemidler ma smé 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.

Veterinzerlegemidlet kan udlese overfelsomhedsreaktioner hos visse personer.

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

Veterinzerlegemidlet kan i meget sjeldne tilfelde give irritation pa hud, i gjne og luftveje hos visse
personer. [ tilfeelde af gjenirritation skyldes gjnene grundigt med koldt vand. I tilfeelde af hudirritation
vaskes huden med koldt vand og sabe. Varer symptomerne ved anbefales det at soge laege og vise
leegen indlaegssedlen eller pakningen.

Kassér alle rester eller afklippede dele af halsbandet med det samme (se afsnittet “Oplysninger om
korrekt administration”).

Vask haenderne med koldt vand efter at have fastgjort halsbandet.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Se afsnittet” Saerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse”.

Draegtighed og diegivning:
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt hos de dyr praeparatet
er beregnet til. Anvendelse frarddes under dragtighed og diegivning.




I laboratorieundersegelser har hverken flumethrin eller imidacloprid udvist skade pa fosterudvikling
eller fosterskadende virkning hos rotter og kaniner.

Fertilitet:
Laboratorieundersggelser har hverken flumethrin eller imidacloprid pévirket frugtbarheden eller
formeringsevnen hos rotter og kaniner.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.

Overdosis:

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

En overdosering pé fem halsband om halsen blev undersogt hos voksne katte og hunde i en periode pé
otte méaneder 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 tilfaelde, at dyret indtager halsbandet, kan der opstad milde mave-tarm symptomer
(f.eks. lgs afforing).

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger

Katte:

Ikke almindelig Reaktioner omkring paferingsstedet! (f.eks. erytem
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): | (Mudredme) hartab, pruritus (kloe))

Sjeelden Reaktioner omkring paferingsstedet?® (f.eks.

. .| dermatitis (hudbetendelse), eksem, bladning,
(1ti 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): inflammation (betaendelse), lesion, kradsen)

Adfardsforstyrrelse® (f.eks. overdreven tygning,
slikning og pelspleje®, gemmer sig, hyperaktivitet
(overdreven aktivitet), vokalisering)

Diarré’, gget savlen’ , opkast®, &ndring i foderindtag’,
depression’.

Meget sjelden Aggresion®

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

hyppighed ikke kendt: Hyppigheden kan Kontaktdermatitis’ Hudbetandelse ved kontakt)’
ikke estimeres ud fra tilgaengelige data

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

2Det anbefales at halsbandet fjernes.

3Kan observeres hos dyr, der ikke er vant til at bare halsband, i de ferste par dage efter paforslen.
P4 péaferingsstedet.

*Mindre og kortvarige reaktioner kan forekomme ved ferste brug.

SDet er vigtigt at sikre, at halsbandet er korrekt pafort.

"Observeret hos overfolsomme dyr.



Hunde:

Sjeelden Reaktioner omkring paferingsstedet! (f.eks. erytem
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): | (Mudredme), hértab, pruritus (kloe), kradsen)
Adfardsforstyrrelse? (f.eks. overdreven tygning,
slikning og pelspleje®, gemmer sig, hyperaktivitet
(overdreven aktivitet), vokalisering)

Diarré?, aget savlen®, opkast?, &ndring i foderindtag®,
depression*

Neurologiske symptomer® (f.eks. ataksi
(inkoordination), kramper, tremor (rystelser))

Meget sjaelden Reaktioner omkring paferingsstedet’® (f.eks.

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr dermatitis (hudbetendelse), eksem, bledning,

herunder enkeltstdende indberetninger): inflammation (betendelsc), lzesion).

Aggresion®.

'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 bere halsband, i de ferste par dage efter pafersel.
3P4 péferingsstedet.

*Mindre og kortvarige reaktioner kan forekomme ved forste brug.

3] sddanne tilfelde anbefales det at fjerne halsbéndet.

SDet er vigtigt at sikre, at halsbandet er korrekt pafort.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjeelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til anvendelse pa huden. Et halsband pr. dyr fastgeres om halsen.
Katte og sma hunde pa op til 8 kg kropsvagt skal bruge et halsband pa 38 cm.

Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling. For at sikre korrekt
dosering ber legemsvagten bestemmes sé negjagtigt som muligt.

Kun til udvortes brug.

Ver opmaerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Fjern halsbandet fra posen umiddelbart for brug. Rul halsbéndet ud og kontrollér, at der ikke sidder
rester fra plastiklasene i halsbandet. Treek halsbandet gennem spaendet og justér det om dyrets hals
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uden at stramme det for meget (to fingre skal kunne veere mellem halsbandet og halsen). Track
overskydende halsband gennem lgkken og klip af, s& der er 2 cm tilbage.

Se illustrationer for brug af halsbandet i slutningen af denne indlaegsseddel.

P N

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 halsbénd er designet med et sikkerhedslasesystem. I de meget sjaeldne tilfeelde hvor en kat eller i
de ekstremt sjeldne tilfeelde hvor en hund sidder fast, kan dyret normalt ved egen hjalp udvide
halsbandet og hurtigt komme fri.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

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

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

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerlaegemiddel ma ikke udledes i vandleb, da flumethrin og imidacloprid kan vare farlige
for fisk og andre organismer i vandet.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinzerlegemidlet er ikke receptpligtigt.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr 47545



Pakningssterrelser:
Zske indeholdende ét eller to halsband, karton indeholdende 12 halsband.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2ndring af indlaegssedlen
10/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

TIf.: +45 78775477

PV.DNK@elancoah.com

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

Lokal reprasentant:
Elanco Denmark ApS
Lautrupvang 12, 1.
2750 Ballerup

17. Andre oplysninger

Begge aktive stoffer frigives langsomt og kontinuerligt i lave koncentrationer fra
polymermatrixsystemet (det materiale halsbandet er lavet af) i halsbandet til dyret. Begge aktive
stoffer findes i hundens eller kattens pels i acaricide-/insekticide (drebende) koncentrationer i hele
behandlingsperioden. De aktive stoffer spredes fra kontaktstedet til hele hudoverfladen. Overdosering
og serumkinetiske (hvordan stofferne opferer sig i og udskilles fra blodet) undersggelser hos dyr, som
leegemidlet er beregnet til, har vist, at imidacloprid forbigaende néede kroppens kredsleb, mens
flumethrin som oftest ikke kunne méles. Optagelse gennem munden af begge aktive stoffer er
irrelevant for den kliniske effekt.

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

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

Veterinzerlegemidlet har en repellerende (forhindrer blodsugning) virkning mod de i indikationen
angivne fliter. Dette hindrer repellerede parasitter i at suge blod og hjelper indirekte med at nedsztte
risikoen for overfarsel af sygdomme der kan overferes med disse parasitter.
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Hos katte har en laboratorieundersegelse vist en indirekte beskyttelse mod overforsel af Cytauxzoon
felis (overfort af flaten Amblyomma americanum) hos en lille bestand af dyr en méned efter
behandling, Hermed reduceres risikoen for udvikling af sygdomme som er forérsaget af denne parasit
under betingelserne i dette studie.

Hos hunde kan der i tillaeg til de sygdomme, der er angivet under indikationer opnés en indirekte
beskyttelse mod overforsel af Babesia canis canis (fra flaiten Dermacentor reticulatus) pévist i en
laboratorieundersggelse ved dag 28 efter behandling, og indirekte beskyttelse mod overforsel af
Anaplasma phagocytophilum (fra flaten Ixodes ricinus) er pavist ved en laboratorieundersagelse efter
2 maneders behandling. Hermed reduceres risikoen for udvikling af sygdomme som er forarsaget af
disse parasitter 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 méaneder efter forste pdsatning af halsbéndet.
Data fra 3 kliniske feltstudier udfert i omrader hvor parasitten forekommer indikerer en betydelig
reduktion i risikoen for overfersel af Leishmania infantum fra sandfluer i behandlede hunde
sammenlignet med ikke-behandlede hunde. Athaengig af infektionstrykket fra sandfluer reduceres
risikoen for infektion med parasitsygdommen 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.



