1. HEITI DYRALYFS

Seresto vet. 1,25 g/0,56 g halsband fyrir ketti og hunda <8 kg.

2.  INNIHALDSLYSING

Hvert 38 cm halsband (12,5 g) inniheldur:
Virk innihaldsefni:

imidacloprid 1,25 ¢

flumetrin 0,56 g

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Titantvioxio (E 171)

Svart jarnoxid (E 172)
Dibutyladipat
Propylenglykoldikaprylokaprat
Epoxud sojabaunaolia
Stearinsyra

Polyvinylklorid

Gratt, lyktarlaust halsband merkt med nafni dyralyfsins 4 annarri hlidinni.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir, hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Kettir:

Til a0 medhondla og til ad fyrirbyggja fléarsmit (Ctenocephalides felis) 1 7 til 8 manudi.

Verndar nanasta umhverfi dyrsins gegn proskun fldarlirfa i 10 vikur.

Dyralyfid ma nota sem hluta af medferdaraeetlun sem @tlad er ad hafa hemil 4 ofneemishudbolgu af
vOldum floar.

Dyralyfid hefur langvarandi deydandi ahrif 4 blodsjugandi mitla (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
turanicus) og felingarahrif (kemur i veg fyrir a0 mitlarnir sjigi bl6d) gegn sykingum af voldum mitla
(Ixodes ricinus) 1 8 manudi. bad er virkt gegn lirfum, gydlum og fulloronum mitlum.

Hugsanlegt er ad mitlar sem eru 4 kettinum adur en medferd hefst drepist ekki innan 48 klst. eftir ad
halsbandid er sett 4, heldur séu afram & dyrinu og synilegir. Pvi er melt med pvi ad fjarleegja mitla
sem eru 4 kettinum pegar halsbandid er sett 4. Vorn gegn smitun nyrra mitla nest innan tveggja daga
eftir ad halsbandio er sett a.

Hundar:

Til ad medhondla vid fléarsmiti og til ad fyrirbyggja floarsmit (Ctenocephalides felis, C. canis) 17 til
8 manudi.

Verndar nanasta umhverfi dyrsins gegn proskun floarlirfa i 8 manudi.

Dyralyfid ma nota sem hluta af medferdaraztlun sem @tlad er ad hafa hemil a ofnemishudbolgu af
vOldum floar.



Dyralyfid hefur langvarandi deydandi ahrif 4 blodsjagandi mitla (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus) og felingarahrif (kemur i veg fyrir ad mitlarnir sjugi bl6d) gegn
sykingum af voldum mitla (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) i 8 manudi.

bag er virkt gegn lirfum, gydlum og fullordnum mitlum.

Hugsanlegt er ad mitlar sem eru 4 hundinum adur en medferd hefst drepist ekki innan 48 klst.eftir ad
halsbandid er sett 4, heldur séu afram 4 dyrinu og synilegir. Pvi er meelt med pvi ad fjarleegja mitla
sem eru & hundinum pegar halsbandid er sett 4. Vorn gegn smitun nyrra mitla neest innan tveggja daga
eftir ad halsbandid er sett a.

Dyralyfid veitir 6beina vorn gegn smiti med sjukdomsvoldunum Babesia canis vogeli og Ehrlichia
canis fra hysilmitlinum Rhipicephalus sanguineus og dregur pannig ur haettu 4 sykingum af voldum
peirra (babesiosis og ehrlichiosis) hja hundum i 7 manudi.

Til ad draga ur hattu & sykingu af voldum Leishmania infantum, sem berst med sandflugum, i allt ad
8 manudi.

Til ad medhondla bitlusasmit og naglusasmit (7richodectes canis).
3.3 Frabendingar

Notid ekki handa kettlingum yngri en 10 vikna.
Notid ekki handa hvolpum yngri en 7 vikna.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro

Yfirleitt drepast blodsjiigandi mitlar og detta af hyslinum innan 24 til 48 klukkustunda eftir smit, an
pess a0 hafa sogid blod. Ekki er haegt ad ttiloka festingu stakra blodsjugandi mitla vid hysil eftir
meodhondlun. Pvi er ekki haegt ad utiloka algerlega ad sjukdomsvaldar sem mitlar bera geti borist
(smitast) 1 hysilinn ef adsteedur eru 6hagstaedar.

b6 synt hafi verid fram 4 marktaeka minnkun a tidni sykinga af voldum Leishmania infantum hja
hundum, hefur falandi virkni (4 fedunam) og skordyradrepandi virkni dyralyfsins gegn sandflugum
(Phlebotomus perniciosus) reynst breytileg. Af pvi leidir ad sandflugubit geta komid fyrir og ekki er
haegt ad utiloka smit med Leishmania infantum algerlega. Setja 4 kragann & rétt fyrir virknitimabil
sandflugna, sem samsvarar smittimabili Leishmania infantum, og hafa hann 4 samfellt par til smithaetta
er um gard gengin.

Helst skal setja halsbandio 4 dyrid adur en floar- eda mitlatimabilio hefst.

Eins og med 61l langverkandi dyralyf til utvortis notkunar, geta arstidbundin timabil par sem dyrin fara
ur harum leitt til orlitillar timabundinnar minnkunar a verkun lyfsins vegna taps 4 virku efnunum sem
bundin eru vid har. Losun lyfsins fra halsbandinu hefst samstundis svo a0 full virkni er endurheimt 4n
nokkurrar viobotarmedferdar eda skipta a halsbandi.

Til a0 hamarka stjornun & vandamalum sem tengjast mikilli Gtbreidslu & flom innan heimilis getur
verid naudsynlegt ad medhondla umhverfid med videigandi skordyraeitri.

Halsbandid med dyralyfinu er vatnshelt og heldur virkni sinni ef dyrid blotnar. Samt sem adur skal
fordast mikla langtima snertingu vid vatn sem og mikinn harpvott vegna pess ad verkunarlengd getur
styst. Rannsoknir hafa synt ad manadarlegur harpvottur eda vatnsbad styttir ekki svo marktakt sé

8 manada verkun gegn mitlum eftir endurdreifingu virka efnisins i feldi dyrsins en verkun dyralyfsins
gegn fl6 minnkadi smam saman fra 5. manudi. Ahrif sapupvottar eda nidurdyfingar i vatn &
leishmania-smit hja hundum hafa ekki verid rannsokud.



3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
A ekki vio.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Geymid pokann med halsbandinu i ytri umbudunum par til dyralyfid er notad.

Eins og vid 4 um 6nnur dyralyf ma ekki leyfa litlum bérnum ad leika sér ad halsbandinu eda setja pad
upp i sig. Gaeludyr sem bera halsbandid mega ekki sofa i sama rami og eigendur peirra, sérstaklega
ekki hja bornum. Imidacloprid og flumetrin eru losud samfellt ur halsbandinu 4 hudina og feldinn
medan dyrid er med pad 4 sér.

Dyralyfid getur valdid ofnemisvidbrogdum hja sumum einstaklingum.

Einstaklingar med pekkt ofnmi gegn innihaldsefnum halsbandsins @ttu ad fordast snertingu vid
dyralyfio.

Dyralyfid getur 6rsjaldan valdio ertingu i htd, augum og dndunarfeerum hja sumum einstaklingum. Ef
erting kemur fram i augum & a0 skola pau vandlega med koldu vatni. Ef erting kemur fram i hud a ad
pvo hana med sépu og koldu vatni. Ef einkenni reynast vidvarandi er radlagt ad leita til leknis og hafa
meodferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Fargid 6llum leyfum og afklippum af halsbandinu samstundis (sja kafla 3.9).

Pvoid hendur med koldu vatni eftir ad hafa sett halsbandio 4.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

Sja kafla 5.5.

3.6 Aukaverkanir

Kettir:
Sjaldgaefar Vidbrogd 4 medferdarsvaedi' (t.d. rodi, harlos, k1adi)
(1til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa
meodferd):
Mijbg sjaldgafar Vidbrogd 4 medferdarsveedi? (t.d. hudbolga, exem,

blaedingar, bolga, vefjaskemmdir, klora sér)

(1 6l 10 dyr/10.000 dyrum sem fa Breytingar 4 hegdun® (t.d. ad naga sig, sleikja sig eda snyrta

medferd): sig meira en venjulega®, fela sig, ofvirkni, mjalm)
Nidurgangur®, slefa’, uppkost®
Breyting 4 matarinntoku®,
Deyfd°

Koma 6rsjaldan fyrir Arésarhneigd®

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Tidni ekki pekkt (ckki hagt ad awtla | Snertihiobolga’
tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

"Einkenni ganga yfirleitt til baka 4 1 til 2 vikum. I einstaka tilvikum getur verid radlagt ad fjarlaegja
halsbandid timabundid par til einkennin hafa horfid.

2Radlagt ad fjarlaegja halsbandid.

3 Getur komid fram hja dyrum sem ekki eru von halsbandi fyrstu dagana eftir ad halsbandid er sett 4.
* A medferdarsvadi

> Vag og timabundin einkenni { upphafi medferdar.

® Gangid ur skugga um ad halsbandid sé sett 4 4 réttan hatt.

" Getur komid fram hja neemum dyrum.



Hundar:

Mjog sjaldgeefar Vidbrogd 4 medferdarsvaedi' (t.d. rodi, harlos, kladi, klora
(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa ser)
medferd): Breytingar 4 hegdun? (t.d. ad naga sig, sleikja sig eda snyrta

sig meira en venjulega’, fela sig, ofvirkni, gelt)
Nidurgangur®, slefa?, uppkost*

Breyting 4 matarinntoku*

Deyfo*

Einkenni fra taugakerfi’ (t.d. 6samhafdar vodvahreyfingar,
krampar, skjalfti)

Koma érsjaldan fyrir Vidbrogd a4 medferdarsvaedi’ (t.d. hudbolga, exem,
(<1 dgr / 10.000 d§rum sem £ bledingar, bolga, vefjaskemmdir)

medferd, p.m.t. einstok tilvik): Arésarhneigd®

"Einkenni ganga yfirleitt til baka 4 1 til 2 vikum. [ einstaka tilvikum getur verid radlagt ad fjarlaegja
halsbandid timabundid par til einkennin hafa horfid.

2 Getur komid fram hja dyrum sem ekki eru von hélsbandi fyrstu dagana eftir ad halsbandid er sett 4.
3 A medferdarsvaedi

*Veeg og timabundin einkenni i upphafi medferdar.

SRadlagt ad fjarleegja halsbandid.

® Gangid ur skugga um ad halsbandid sé sett 4 4 réttan hatt.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi hja viokomandi dyrategundum & medgongu eda vid mjolkurgjof.
Medganga og mjélkurgjof:

Ekki er meaelt med notkun dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof.

Rannsoknastofutilraunir med notkun flumetrins eda imidacloprids hja rottum og kaninum hafa hvorki
synt vanskapandi ahrif eda eiturahrif a fostur.

Frj6semi:
Rannsoknastofutilraunir med notkun flumetrins eda imidacloprids hja rottum og kaninum hafa hvorki
synt ahrif 4 frjosemi né exlun.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar 4 huo. Festid eitt halsband um hals hvers dyrs.
Lengd halsbands fyrir ketti og litla hunda allt ad 8 kg er 38 cm.
Einungis til Gtvortis notkunar.

Takid ekki halsbandid ar pokanum fyrr en setja 4 pad a dyrid. Réttid ur halsbandinu og gangid ur
skugga um ad ekki séu leifar af plastfestingum 4 pvi innanverdu. Stillid lengd halsbandsins um hals
dyrsins an pess ad strekkja pad um of (til vidmidunar a ad vera hagt ad stinga tveimur fingrum milli
halsbandsins og hals dyrsins). Stingid enda halsbandsins gegnum smeyginn og klippid af endanum
pannig ad hann sé u.p.b. 2 cm 4 lengd.



Dyrid 4 ad ganga med halsbandid i pa 8 manudi sem pad veitir vorn og skal pad fjarlegt ad medferd
lokinni. Adgeaetio reglulega hvort lengd pess er hafileg og stillid eftir porfum, einkum hja
kettlingum/hvolpum sem eru i 6rum vexti.

Halsbandid er med oryggislokun. Ef svo 6liklega vill til ad kottur festist eda 1 peim mjog sjaldgaefu
tilfellum ad hundur festist er styrkur dyrsins yfirleitt naegur til ad vikka halsbandid svo pad losni fljott.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vio)

Vegna gerdar halsbandsins er ofskommtun 6likleg og ekki er gert rad fyrir ad nein merki hennar sjaist.
Ofskdmmtun var rannsdkud med pvi ad setja 5 halsbond um hals fullordinna katta og hunda i

8 manudi og 10 vikna kettlinga og 7 vikna hvolpa i 6 manudi og ekki komu fram adrar aukaverkanir
en pegar hefur verid lyst i kafla 3.6.

Ef svo o¢liklega vill til ad dyrid éti halsbandid geta komid fram vaegar aukaverkanir fra meltingarvegi
(t.d. laus saur).

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga tir haettu a
6nzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1  ATCvet kédi: QP53ACSS.
4.2  Lyfhrif

Imidacloprid er eitur Gr flokki klorénikotinylefna gegn utvortis snykjudyrum. Efnafraedilega séd ma
flokka pad sem kloronikotinylnitroguanidin. Imidacloprid er virkt gegn lirfustigi fldar, fullordinni f16
og gegn lus.

Virkni gegn flom (Ctenocephalides felis and Ctenocephalides canis) hefst innan 48 klst. eftir ad
halsbandid er sett a dyrid.

Auk dbendinganna sem taldar eru upp i kafla 3.2 hefur verid synt fram & verkun gegn floartegundinni
Pulex irritans.

Imidacloprid hefur mikla seekni i nikétinvirka asetylkolinvidtaka & svaedinu aftan taugamota i
midtaugakerfi floar. Afleiding pess er homlun kolinvirkra taugaboda hjé skordyrum, sem veldur 16mun
og dauda. Vegna veikrar tengingar vid nikotinvirka vidtaka hja spendyrum og etlads litils dreepis
gegnum blod-heilaproskuld hja spendyrum hefur efnid nanast engin ahrif & midtaugakerfi spendyra.
Imidacloprid hefur nanast enga lyfjafreedilega virkni hja spendyrum.

Flumetrin er eitur ar flokki tilbuinna pyretréida gegn atvortis snikjudyrum. Talid er ad tilbtin
pyretr6id hafi ahrif 4 natriumgdng 1 frumuhimnu taugafrumna og valdi seinkun 4 endurskautun tauga



og drepi ad lokum snikjudyrid. { rannséknum 4 tengslum byggingar og virkni nokkurra pyretr6ida
komu i 1j6s ahrif 4 tilteknar handhverfur viotaka, sem valda pvi ad efnin hafa sértaeek ahrif a Gtvortis
snikjudyr. Pessi efni hafa ekki hamlandi ahrif 4 kolinesterasa. Pad er flumetrin sem gerir ad verkum ad
dyralyfio drepur mitla og med pvi ad drepa kvenmitla hindrar pad framleidslu frjévgaora eggja.

{ in-vitro ranns6kn par sem Rhipicephalus sanguineus mitlar voru utsettir fyrir 4 mg/l af flumetrini,
sem ekki er banvaenn skammtur, verptu 5 til 10% mitlanna eggjum, sem litu 6druvisi ut (lifvana,
litlaus og purr) sem bentu til ad lyfid hefdi daudhreinsandi ahrif.

Auk mitlategunda sem taldar eru upp i kafla 3.2 hefur verid synt fram a verkun hja kéttum gegn Ixodes
hexagonus og mitlategundinni Amblyomma americanum sem ekki finnst 1 Evropu og 1 hundum gegn

1. hexagonus, 1. scapularis og maurategundinni Dermacentor variabilis sem ekki finnst i Evropu og
astrolsku maurategundinni /. holocyclus sem veldur [6mun.

Dyralyfid hefur felandi ahrif (kemur i veg fyrir ad mitlarnir sjugi blod) 4 mitla sem lyfinu er etlad ad
virka gegn og kemur pannig i veg fyrir ad peir sjugi blod ur hyslinum og hjalpar 6beint til vid ad
minnka haettuna 4 ad sjikdomsvaldar sem skordyr bera geti borist 1 hysilinn.

Synt hefur verid fram 4 6beina vernd hja kdttum gegn smiti med Cytauxzoon felis (sem berst med
Amblyomma americanum mitlum) 1 méanudi eftir medferd i einni rannsokn 4 litlum fjolda dyra, en vio
pad dregur ur hattu 4 sjatkdomum af voldum pessara sjikdomsvalds vid peer adstaedur sem
rannsoknirnar voru gerdar vid

Auk sjukdomsvalda sem taldir eru upp i kafla 3.2 hefur verid synt fram 4 6beina vernd hja hundum
gegn smiti med Babesia canis canis (sem berst med Dermacentor reticulatus mitlum) 28 dogum eftir
medferd i einni rannsokn og 6beina vernd gegn smiti med Anaplasma phagocytophilum (sem berst
med Ixodes ricinus mitlum) 2 manudum eftir medferd i einni rannsokn, en vid pad dregur Ur heettu a
sjukdémum af voldum pessara sjukdomsvalda vid par adsteedur sem rannsoknirnar voru gerdar vid.

Gogn ur rannsoknum a virkni gegn sandflugum (Phlebotomus perniciosus) syndu breytilega faelandi
virkni (4 fadunam) gegn sandflugum, & bilinu 65 til 89% i 7-8 manudi eftir ad kraginn var fyrst settur
4. Gogn Ur 3 kliniskum vettvangsrannséknum, sem gerdar voru 4 svedum par sem slikt smit er
landlaegt, benda til markteekrar minnkunar & heettu & smiti med Leishmania infantum, sem berst med
sandflugum, hja medhéndludum hundum, borid saman vid 6medhdndlada hunda. Minnkun 4 heettu 4
leishmania-sykingu var 4 bilinu 88,3 til 100% og for eftir sykingadlagi (infection pressure) af voldum
sandflugna.

Halsbondin hofou jakveed ahrif gegn sykingum af voldum Sarcoptes scabei hjd hundum sem fyrir voru
med slikt smit og eftir 3 manada medferd hafoi nadst fullur bati.

4.3 Lyfjahvorf

Bedi virku efnin losna haegt og samfellt i lagum styrk ur fjéllidustodgrindinni i halsbandinu 4 hud
dyrsins. Ba0i efnin eru i feldi kattarins eda hundsins i styrk sem drepur mitla og skordyr allan
verkunartimann. Virku efnin dreifast 0t fra snertistad um allt yfirbord hiidarinnar. Rannsoknir &
ofskommtun og lyfjahvorfum i sermi hja vidkomandi dyrategundum hafa synt ad imidakloprid komst
timabundi0 1 blodrasina en flumetrin var yfirleitt ekki melanlegt. Inntaka beggja virku efnanna um
munn skiptir ekki mali fyrir kliniska virkni.

5.  LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 5 ar.



5.3 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid pokann med halsbandinu i ytri umbudunum par til dyralyfid er notad.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Askja sem inniheldur eitt eda tvo 38 cm halsbond ur polyvinylkléridi sem hvert fyrir sig er pakkad i
PETP/PE plastpoka.

Pappaaskja sem inniheldur tolf 38 cm halsbond ur polyvinylkloridi sem hvert fyrir sig er pakkad i
PETP/PE plastpoka.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda leeki par sem imidacloprid og flumetrin kunna ad vera skadleg
fiski eda 60rum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco Animal Health GmbH

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/11/022/03

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21. september 2011.

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

05/2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

