FYLGISEDILL

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

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
pyskaland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel

pyskaland

2. HEITI DYRALYFS

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

) VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hvert gratt, lyktarlaust 38 cm hélsband (12,5 g) inniheldur 1,25 g imidacloprid og 0,56 g flumetrin
sem virk efni.

4, ABENDINGAR

Kettir:

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

Verndar nénasta umhverfi dyrsins gegn proskun flarlirfa i 10 vikur.

Seresto vet. ma nota sem hluta af medferdaraaetlun sem atlad er ad hafa hemil & ofneemishudbdlgu af
voldum floar.

Halsbandid hefur langvarandi deydandi ahrif & blddsjugandi mitla (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
turanicus) og felingarahrif (kemur i veg fyrir ad mitlarnir sjagi bl6d) gegn sykingum af voldum mitla
(Ixodes ricinus) i 8 manudi. bad er virkt gegn lirfum, gydlum og fullorénum mitlum.

Hugsanlegt er ad mitlar sem eru & kettinum adur en medferd hefst drepist ekki innan 48 kist. eftir ad
halsbandid er sett &, heldur séu &fram & dyrinu og synilegir. bvi er melt med pvi ad fjarlaegja mitla
sem eru & kettinum pegar halsbandid er sett & VVérn gegn smitun nyrra mitla nast innan tveggja daga
eftir ad halsbandid er sett &.

Hundar:
Til a0 medhondla vid fléarsmiti og til ad fyrirbyggja floarsmit (Ctenocephalides felis, C. canis) i
7-8 manudi.



Verndar ndnasta umhverfi dyrsins gegn proskun fléarlirfa i 8 manudi.
Seresto vet. ma nota sem hluta af medferdaragtlun sem &tlad er ad hafa hemil & ofneemishudbdlgu af
voldum fldar.

Haélsbandid hefur langvarandi deydandi ahrif a blédsjugandi 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.

pad er virkt gegn lirfum, gydlum og fulloronum mitlum.

Hugsanlegt er ad mitlar sem eru & hundinum adur en medferd hefst drepist ekki innan 48 kist.eftir ad
hélsbandid er sett a, heldur séu afram & dyrinu og synilegir. bvi er malt med pvi ad fjarleegja mitla
sem eru a hundinum pegar halsbandio er sett 4. VOrn gegn smitun nyrra mitla naest innan tveggja daga
eftir ad halsbandid er sett a.

Til ad medhondla bitlisasmit og nagldsasmit (Trichodectes canis).

Lyfio veitir ébeina vorn gegn smiti med sjukdomsvoldunum Babesia canis vogeli og Ehrlichia canis
fra hysilmitlinum Rhipicephalus sanguineus og dregur pannig Ur hettu a sykingum af véldum peirra
(babesiosis og ehrlichiosis) hja hundum i 7 manudi.

Til ad draga Ur heettu & sykingu af voldum Leishmania infantum, sem berst med sandflugum, i allt ad
8 manuadi.

5. FRABENDINGAR

Notid ekki handa kettlingum yngri en 10 vikna eda hvolpum yngri en 7 vikna.
Notid ekki handa dyrum sem eru med ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

I mjog sjaldgaefum tilvikum verdur vart vid ahrif & hegdun sem lysa sér medal annars med pvi ad dyrin
fela sig, gefa fra sér hljéo, syna af sér ofvirkni, sleikja sig eda snyrta i 6hofi eda klora sér undir
halsbandinu fyrstu dagana eftir ad halsbandid er sett 4, hja dyrum sem ekki eru von halsbandi.
Orsjaldan hefur verid tilkynnt um arasarhneigd eftir ad halsbandid var sett 4. Gangid r skugga um ad
halsbandid sé sett & & réttan hatt.

Aukaverkanir eins og kladi, rodi og harlos geta komid fram. beer eru sjaldgeefar og ganga yfirleitt til
baka & 1 til 2 vikum. I stéku tilfellum getur verid radlagt ad fjarlaegja halsbandid timabundid par til
einkennin hafa horfid.

[ tilfellum sem 6rsjaldan koma fyrir hja hundum og mjég sjaldan hja kottum geta komid fram
vidbrogd undir halsbandinu eins og hadbolgur, bélgur, exem, vefjaskemmdir eda blaedingar og i peim
tilfellum er radlagt ad fjarlegja halsbandid.

I mjog sjaldgaefum tilvikum geta komid fram einkenni fra taugakerfi hja hundum, svo sem
6samhafdar vodvahreyfingar (ataxia), krampar eda skjalfti. I peim tilfellum er radlagt ad fjarlegja
halsbandid.

Einnig geta i mjog sjaldgaefum tilfellum hja hundum og kéttum komid fram veeg og timabundin
einkenni & bordi vid deyfd, breytingu a fédurinntoku, slefu, uppkést og nidurgang i upphafi
medferdar. Eins og vid & um onnur lyf til Utvortis notkunar getur komid fram snertiofneemishidbodlga
hja neemum dyrum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medfero)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa meoferd)



- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f&4 medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Kettir, hundar (< 8 kg)

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Lengd halsbands fyrir ketti og litla hunda allt ad 8 kg er 38 cm.
Handa hundum sem eru pyngri en 8 kg er notad eitt halsband fyrir hunda > 8 kg, 70 cm langt.

Til notkunar & htd. Festa skal eitt halsband um hals hvers dyrs. Einungis til Utvortis notkunar.

2 LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

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

7

7

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

Halsbandid er med 6ryggislokun. Ef svo 6liklega vill til ad kottur festist eda i peim mjdg sjaldgeaefu
tilfellum ad hundur festist er styrkur dyrsins yfirleitt naegur til ad vikka halsbandid svo pad losni fljott.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.



Notid ekki eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pokanum og a 6skjunni. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12, SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Yfirleitt drepast blddsjugandi mitlar og detta af hyslinum innan 24 til 48 klukkustunda eftir smit, an
pess ad hafa sogid bl6d. Ekki er haegt ad Utiloka festingu stakra blddsjugandi mitla vid hysil eftir
medhdndlun. bvi er ekki haegt ad Gtiloka algerlega ad sjukdémsvaldar sem mitlar bera geti borist
(smitast) i hysilinn ef adsteedur eru 6hagsteedar.

Helst skal setja halsbandid & dyrid adur en fldar- eda mitlatimabilid hefst.

P06 synt hafi verid fram & marktseeka minnkun & tidni sykinga af véldum Leishmania infantum hja
hundum, hefur feelandi virkni (& fedunam) og skordyradrepandi virkni lyfsins gegn sandflugum
(Phlebotomus perniciosus) reynst breytileg. Af pvi leidir ad sandflugubit geta komid fyrir og ekki er
haegt ad atiloka smit med Leishmania infantum algerlega. Setja & kragann & rétt fyrir virknitimabil
sandflugna, sem samsvarar smittimabili Leishmania infantum, og hafa hann & samfellt par til
smithaetta er um gard gengin.

Eins og med 6ll langverkandi lyf til Gtvortis notkunar, geta arstidbundin timabil par sem dyrin fara ur
harum leitt til rlitillar timabundinnar minnkunar & verkun lyfsins vegna taps a virku efnunum sem
bundin eru vid har. Losun lyfsins fra halsbandinu hefst samstundis svo ad full virkni er endurheimt an
nokkurrar vidb6tarmedferdar eda skipta a halsbandi.

Til ad hdmarka stjérnun & vandamalum sem tengjast mikilli Utbreidslu & flom innan heimilis getur
verid naudsynlegt ad medhdndla umhverfid med videigandi skordyraeitri.

Halsbandid er vatnshelt og heldur virkni sinni ef dyrid blotnar. Samt sem &dur skal fordast mikla
langtima snertingu vid vatn sem og mikinn harpvott vegna pess ad verkunarlengd getur styst.
Rannsdknir hafa synt ad manadarlegur harpvottur eda vatnsbad styttir ekki svo marktaekt sé 8 manada
verkun gegn mitlum eftir endurdreifingu virka efnisins i feldi dyrsins en verkun lyfsins gegn flé
minnkadi smam saman fra 5. manudi. Ahrif sapupvottar eda nidurdyfingar i vatn & leishmania-smit hja
hundum hafa ekki verid rannsokud.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem setur halsbandid & dyrid:

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

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

Halsbandid getur valdid ofnemisvidbrégdum hja sumum einstaklingum.

Einstaklingar med pekkt ofnemi gegn innihaldsefnum halsbandsins ettu ad fordast snertingu vid
dyralyfid.

Halsbandid getur drsjaldan valdid ertingu i h(id, augum og 6ndunarfeerum hja sumum einstaklingum.
Ef erting kemur fram i augum & ad skola pau vandlega med kéldu vatni. Ef erting kemur fram i hid &
ad pvo hana med sapu og koéldu vatni. Ef einkenni reynast vidvarandi er radlagt ad leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Fargid 6llum leifum og afklippum af halsbandinu samstundis (sja kaflann ,,leidbeiningar um rétta
lyfjagjof).

Pvoid hendur med kdldu vatni eftir ad hafa sett halsbandid &.

Medganga, mjdlkurgjof, varp:
Rannsoknastofutilraunir med notkun flumetrins eda imidacloprids hja rottum og kaninum hafa hvorki
synt nein &hrif & frjdsemi eda &xlun né vanskdpunarahrif eda eiturdhrif & fostur.
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Samt sem adur hefur ekki verid synt fram & éryggi hja viokomandi dyrategundum a medgdngu eda vid
mjolkurgjof og vegna skorts a upplysingum er ekki melt med notkun lyfsins & medgéngu eda medan &
mjolkurgjof stendur.

Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur):

Vegna gerdar halsbandsins er ofskommtun 6likleg og ekki er gert rad fyrir ad nein merki hennar sjaist.
Ofskdmmtun var rannsékud med pvi ad setja 5 halsbdénd 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 hafa komid fram i kaflanum ,,aukaverkanir*.

Ef svo oliklega vill til ad dyrid éti halsbandid geta komid fram veegar aukaverkanir fra meltingarvegi
(t.d. laus saur).

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Grgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.
Lyfio ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum
vatnalifverum.

14, DAGSETNING SIDPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEBILSINS

Febraar 2020.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir: askja sem inniheldur eitt eda tvo halsbond; pappaaskja sem inniheldur 12 halshénd.
EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Ba0i virku efnin losna haegt og samfellt i lagum styrk ur fjéllidustodgrindinni i halsbandinu & hid
dyrsins. Badi efnin eru i feldi kattarins og hundsins i styrk sem drepur mitla og skordyr allan
verkunartimann. Virku efnin dreifast Ut fra snertistad um allt yfirbord hudarinnar.

Rannséknir & ofskommtun og lyfjahvérfum i sermi hja vidkomandi dyrategundum hafa synt ad
imidacloprid komst timabundid i blédrasina en flumetrin var yfirleitt ekki malanlegt.

Inntaka beggja virku efnanna um munn skiptir ekki mali fyrir kliniska virkni.

Virkni gegn flém (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis) hefst innan 48 Klst. eftir ad
halsbandid er sett a dyrid.

Auk abendinganna sem taldar eru upp hér ad framan hefur verid synt fram & verkun gegn Pulex
irritans flom.

Auk mitlategunda sem taldar eru upp hér ad framan hefur verid synt fram & verkun hjé kéttum gegn
Ixodes hexagonus og mitlategundinni Amblyomma americanum sem ekki finnst i Evropu og i hundum
gegn I. hexagonus, I. scapularis og maurategundinni Dermacentor variabilis sem ekki finnst i Evrépu
og &strolsku maurategundinni 1. holocyclus sem veldur [6mun.

Lyfid hefur feelandi &hrif (kemur i veg fyrir ad mitlarnir sjagi bl6d) & mitla sem lyfinu er &tlad ad
virka gegn, og kemur pannig i veg fyrir ad peir sjagi bl6d ur hyslinum og hjéalpar ébeint til vid ad
minnka hattuna & ad sjukdémsvaldar sem skordyr bera geti borist i hysilinn.

Synt hefur verid fram & 6beina vernd hja kottum gegn smiti med Cytauxzoon felis (sem berst med
Amblyomma americanum mitlum) 1 manudi eftir medferd i einni rannsékn a litlum fjélda dyra, en vid
pad dregur Ur haettu & sjukdomum af véldum pessara sjukdémsvalds vid peer adstedur sem
rannsoknirnar voru gerdar vid


http://www.serlyfjaskra.is/

Auk sjukdémsvalda sem taldir eru upp i kafla 4.2 hefur verid synt fram & ébeina vernd hja hundum
gegn smiti med Babesia canis canis (sem berst med Dermacentor reticulatus mitlum) 28 dégum eftir
medferd i einni ranns6kn og Gbeina vernd gegn smiti med Anaplasma phagocytophilum (sem berst
med Ixodes ricinus mitlum) 2 manudum eftir medferd i einni rannsdkn, en vid pad dregur Ur haettu &
sjukdémum af voldum pessara sjukdomsvalda vid par adstaedur sem rannsoknirnar voru gerdar vid.

GOgn ar rannséknum & virkni gegn sandflugum (Phlebotomus perniciosus) syndu breytilega felandi
virkni (& fedunam) 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 & sveedum 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 & haettu &
leishmania-sykingu var & bilinu 88,3 til 100% og for eftir sykingadlagi (infection pressure) af voldum
sandflugna.

Haélsbodndin héfdu jakvaed ahrif gegn sykingum af voldum Sarcoptes scabei hja hundum sem fyrir
voru med slikt smit og eftir 3 manada medferd hafoi nadst fullur bati.

Ef 6skad er frekari upplysinga um petta dyralyf, vinsamlegast hafid samband vid fulltria
markadsleyfishafa:

Icepharma hf, Lynghals 13, 110 Reykjavik, island.
Simi: 540 8000



