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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

\'R"‘,)
Foresto 4,50 g + 2,03 g zgardd medicamentata pentru cdini > 8 kg N NS .

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare zgardad de 70 cm (45 g) contine:

Substante active:

Imidacloprid 450g
Flumetrin 2,03 g
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Dioxid de titan (E 171)
Oxid negru de fier (E 172)
Dibutiladipat

Propilen glicol dicaprilocaprat

Ulei de soia epoxidizat

Acid stearic

Clorura de polivinil

Zgarda de culoare gri, fird miros, embosatd pe o parte cu numele produsului medicinal veterinar.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Caint.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru cdini cu risc sau expusi riscului de infestare mixta cu purici sau paduchi si capuse sau flebotomi.
Produsul medicinal veterinar este indicat numai atunci cdnd este indicata utilizarea simultand impotriva
parazitilor tintd de fiecare dintre substantele active combinate.

Tratamentul infestirii cu purici si prevenirea reinfestdrii cu purici (Ctenocephalides canis,

Ctenocephalides felis) din cauza activitatii insecticide timp de 7 pand la 8 luni.

Protejeazi zonele din apropierea animalului impotriva dezvoltarii larvelor de purici pan la 8 luni.
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru dermatita
alergici provocatd de purici (DAP), atunci cdnd aceasta a fost diagnosticatd anterior de medicul

veterinar.

Prevenirea reinfestarii cu cdpuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) prin efect acaricid (ucidere)
si prin efect repelent (anti-hranire) de la 2 zile péna la 8 luni.
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Prevenirea reinfestirij cu capuse (Dermacentor reticulatus) prin efect acaricid (ucidere) de la 2 zile pana

la 8 luni. e
Este eficient impotriva larvelor, nimfelor si cdpuselor adulte.

Reducerea risculuj de transmitere a agentilor patogeni Babesia canis vogeli si Ehrlichia canis, reducind
astfel riscul de babesioza canini si ehrlichiozd canina timp de 7 luni prin efecte acaricide i repelente
asuﬁf&iffv,eétdrul'hi capusei Rhipicephalus sanguineus. Efectul este indirect datorita activitatii produsului
impotriva vectorului.

Reducerea riscului de transmitere a agentului patogen Leishmania infantum timp de pana la 8 luni,
reducand astfel riscul de leishmanioza canina, prin activitate repelenta fmpotriva flebotomilor. Efectul
este indirect datoritd activitatii produsului impotriva vectorilor.

Tratamentul infestirilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru tratamentul céteilor cu varsta mai mica de 7 saptamani.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Cipusele deja prezente pe cdine inainte de tratament pot sa nu fie omorate in 48 ore de la aplicarea
zgArzii si pot rimane atasate si vizibile. Prin urmare, se recomanda indepirtarea cépuselor deja prezente
pe caine in momentul aplicirii. Prevenirea infestarilor cu capuse noi incepe in decurs de doui zile de la
aplicarea zgarzii.

Ca regula, cipusele vor fi omorite si vor cadea de pe gazda intr-un timp de 24 pana la 48 ore dupd
infestare fara a se fi hranit cu singe. Prezenta unei cdpuge atasate dupd tratament nu este exclusa. Din
acest motiv transmiterea de boli infectioase prin intermediul capuselor nu poate fi excluséa complet daca
conditiile sunt nefavorabile.

Desi s-a demonstrat o reducere semnificativd a incidentei infestarii cu Leishmania infantum la clini,
produsul medicinal veterinar a demonstrat o eficacitate repelenta (anti-hrinire) variabild si eficacitate
insecticidd impotriva flebotomilor Phlebotomus perniciosus. Ca rezultat, se pot produce muscaturi ale
flebotomilor, iar transmiterea Leishmania infantum nu poate fi complet exclusd. Zgarda trebuie aplicata
chiar Tnainte de inceputul perioadei de activitate a vectorilor flebotomilor, corespunzator sezonului de
transmitere a Leishmania infantum si purtati continuu pe intreaga perioada de risc.

Ideal, zgarda trebuie sa fie aplicatd inainte de inceputul sezonului de purici sau capuse.

Ca in cazul tuturor produselor medicinale veterinare topice cu actiune pe termen lung, perioadele de
naparlire excesivi sezonierd pot duce la o usoara reducere tranzitorie a eficacititii prin pierderea parului
de care sunt legate substantele active. Zgarda va completa imediat lipsa de substante active, astfel c¢a
eficacitatea deplind va fi restabilita, fard un tratament suplimentar sau de inlocuire a Zgarzii.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodirie sa fie o sursa de
reinfestare cu purici, paduchi malofagi si capuse, iar acestea trebuie tratate, dupd cum este necesar, cu
un produs adecvat.

Pentru controlul optim al infestdrii cu purici in gospodariile puternic infestate este necesara tratarea
mediului inconjurdtor cu un insecticid adecvat.

Puricii pot infesta paturile, zonele de dormit si zonele obisnuite de odihni ale animalelor de companie,
cum ar fi covoarele si canapelele. in cazul unei infestiri masive, aceste locuri trebuie tratate cu un
insecticid adecvat si aspirate periodic.

fn absenta riscului de co-infestare cu purici, cdpuse sau paduchi malofagi, trebuie utilizat un produs
veterinar cu spectru ingust.
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Utilizarea acestui produs trebuie s tina cont de informatiile locale privind sen31b111tatea p\;%lor tinta,
acolo unde sunt disponibile. Rezistenta confirmata trebuie raportats detmﬁtorulul autoiizgiei de
comercializare sau autoritatilor competente. n 5

v . ‘\ (Q\QL-’
Utilizarea inutila a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile din Rezumatul
caracteristicilor produsului poate creste presiunea de selectie a rezistentei §i poate duce la reducerea
eficacitatii. Decizia de a utiliza produsul trebuie s se bazeze pe confirmarea speciei si a incarcaturii
parazitare sau pe riscul de infestare pe baza caracteristicilor epidemiologice ale acesteia, pentru fiecare

animal in parte.

in Europa, rezistenta la piretroizi a fost raportata fntr-un caz izolat de Rhipicephalus sanguineus la cini.
Pana in prezent nu a fost raportata nicio rezistenta a puricilor la imidacloprid.

Produsul medicinal veterinar este rezistent la api; riméne eficient daca animalul se udi. Cu toate
acestea, expunerea prelungita si intensi la apa si samponarea excesiva ar trebui si fie evitata, deoarece
durata de activitate poate fi redusd. Studiile au aritat ci samponarea lunard sau imersia in apa nu
scurteaza in mod semnificativ eficacitatea de 8 luni pentru cipuse dupa redistribuirea substantelor active
in blana dar eficacitatea produsului medicinal veterinar fata de purici a scizut treptat, incepand din luna
a 5 a. Nu a fost examinati influenta samponarii sau a imersiei in apa asupra transmiterii leishmaniozei
canine.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Péstrati punga cu zgarda in cutie pAnd in momentul utilizarii.

La fel ca la orice produs medicinal veterinar, nu se va permite copiilor mici si se joace cu zgarda sau si
o pund in gurd. Animalele de companie care poarta zgarda nu trebuie lasate sd doarma in acelasi pat cu
proprietarii lor, in special cu copiii. Imidacloprid si flumetrin sunt eliberati continuu de la zgarda citre
piele si blani in timp ce aceasta este purtata.

Produsul medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate la unele persoane.

Persoanele cu hipersensibilitate (alergii) cunoscuta la substantele din zgardi trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii, ochilor si cailor resplratorn la unele
persoane, in cazuri foarte rare. in caz de iritare a ochilor, spalati bine ochii cu api rece. In caz de iritare
a pielii, spalati pielea cu sipun si apa rece. Daca simptomele persistd, este recomandat si solicitati sfatul
medicului si sa prezentati prospectul sau eticheta medicului.

Eliminati imediat orice resturi sau bucati taiate din zgarda (vezi sectiunea 3.9).

Spalati-va pe maini cu apa rece dupa fixarea zgarzii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
A se vedea sectiunea 5.5.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Rare Reactii la locul de aplicare' (de exemplu, eritem, ciderea
(1 pani la 10 animale / 10 000 de parului, prurit, scarpinat)
animale tratate): Tulburari de comportament? (de exemplu, mestecat excesiv,
lins si toaletare excesive®, ascundere, hiperactivitate,
vocalizare)




Diaree*, hipersalivatie®, varsaturi*
Modificarea aportului alimentar?,
Depresia*

Simptome neurologice’ (de exemplu, ataxie, convulsii,
tremor)

Foarte rare Reactii la locul de aplicare’ (de exemplu, dermatitd,

(<1 animal / 10 000 de animale eczemi, hemoragie, inflamatie, leziune)

tratate, inclusiv raportérile izolate): Agresiune

T'Semnele se rezolvi de obicei in 1 pani la 2 saptamani. In cazuri individuale se recomanda indepirtarea temporara a zgarzii
pand cind semnele dispar.

2 poate fi observati la animalele care nu sunt obisnuite si poarte zgarzi in primele zile dupa aplicare.

3 La locul de aplicare.

4 Reactii ugoare si tranzitorii care pot apérea la utilizarea inifiald.

5in aceste cazuri se recomandi indepirtarea zgarzii.

6 Asigurati-va ci zgarda este fixatd corect.

6

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comert paralel, fie autoritétii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la animalele finta in timpul gestatiei si
lactatiei.

Gestatie si lactatie:

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si de lactatie.

Studiile de laborator, fie cu flumetrin, fie cu imidacloprid la gobolani si iepuri nu au demonstrat efecte
teratogene sau fetotoxice.

Fertilitate:
Studiile de laborator fie cu flumetrin, fie cu imidacloprid la sobolani si iepuri nu au produs niciun efect
asupra fertilitatii sau reproducerii.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Caide administrare si doze

Administrare cutanati. O zgardi pentru fiecare animal, se fixeaza in jurul gatului.

Céinii cu greutatea corporald mai mare de 8 kg primesc o zgarda cu lungimea de 70 cm.
Subdozarea ar putea duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.
Pentru a asigura o dozi corecti, trebuie stabilitd cAt mai precis greutatea corporala.

Numai pentru uz extern.

Zgarda se scoate din punga de protectie doar inainte de utilizare. Se desface zgarda si se verifica daca
nu au rimas resturi de plastic pe partea interioara a zgarzii. Se introduce zgarda prin catarama si se
fixeaza in jurul gatului animalului fird a se strnge prea tare (ca un ghid, ar trebui sa fie posibild inserarea
a 2 degete intre zgarda si gatul animalului). Se trage partea liberd prin catarama si s taie orice lungime
in exces care depaseste 2 cm.



Zgarda trebuie sa fie purtatd continuu pe toata perioada de protectie de 8 luni si trebuie sa fie indepartata
dupa perioada de tratament. Verificati periodic si ajustati zgarda daci este necesar, mai ales atunci cand
céteii sunt in crestere rapida.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Datoritd naturii zgdrzii, supradozajul este putin probabil, iar semne de supradozaj nu sunt asteptate. Un
supradozaj prin aplicarea a 5 zgérzi in jurul gatului a fost investigat la cdinii adulti pentru o perioada de
8 luni si la cdtei cu virsta de 7 saptdméni pentru o perioada de 6 luni si nu au fost observate reactii
adverse in afara de pierderea usoari a parului si reactii ugoare ale pielii.

in cazul putin probabil ca animalul si ingere zgarda pot sd apard usoare simptome gastro-intestinale (de
exemplu, scaun moale).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATC vet: QP5S3ACS5
4.2 Farmacodinamie

Imidacloprid este un ectoparaziticid apartinind grupului de compusi cloronicotinil. Chimic, poate fi
clasificat ca cloronicotinil nitroguanidind. Imidacloprid este activ impotriva puricilor in stadii larvare,
puricilor adulti si paduchilor. Eficacitatea impotriva puricilor (Ctenocephalides felis si Ctenocephalides
canis) incepe intr-un interval de 48 ore dupa aplicarea zgarzii.

In plus fata de indicatiile enumerate la sectiunea 3.2 a fost demonstrata si o activitate impotriva puricilor
Pulex irritans.

Imidacloprid are o afinitate ridicatd pentru receptorii nicotinergici ai acetilcolinei in regiunea post-
sinaptici a sistemului nervos central (SNC) al puricilor. Urmare a inhibarii transmiterii colinergice in
insecte rezultd paralizia si moartea acestora. Prin natura sa, interactiunea cu receptorii nicotinergici de
la mamifere si penetrérii slabe prin bariera hemato-encefalicd la mamifere, nu are practic nici un efect
asupra sistemului nervos central la mamifere. Imidacloprid are o activitate farmacologicd minima la
mamifere.

Flumetrin este un ectoparaziticid apartinind grupului piretroidelor sintetice. Conform cunostintelor
actuale, piretroidele sintetice interfera cu canalul de sodiu din membranele celulelor nervoase, rezultind
o intdrziere In repolarizarea nervului si in final moartea parazitului. In studii privind relatia structura-
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activitate ,”/Liinui numir de piretroide care interferd cu receptorii de 0 anumita conformatie chirald a fost
obserydf 0 activitate selectivd a ectoparazitilor. Nici o activitate anticolinesterazicd nu a fost notata la
acest compusi. Flumetrin este responsabil pentru activitate acaricidi a produsului medicinal veterinar
§/i;ﬂe»asemenea previne producerea de oua fertile prin efectul sdu letal asupra femelelor de acarieni. Intr-

s Studiu in vitro 5 pand la 10% dintre capusele Rhipicephalus sanguineus expuse la o doza subletald
de 4 mg flumetrin/l au depus oua care au aspect modificat (zbarcite, fard luciu, uscate), indicand un efect
de sterilizare. Conform cunostintelor actuale, rezistenta este conferita de mutatii genetice la locul inta,
precum si de o detoxifiere metabolica crescuta.

In plus fatid de speciile de cdpuse enumerate la sectiunea 3.2 a fost demonstratd la ciini activitate
impotriva I. hexagonus, I. scapularis si a speciilor non-europene de Dermacentor variabilis si cipusei
paralizante din Australia I holocyclus.

Produsul medicinal veterinar ofera activitate repelents (anti-hrinire) Impotriva capuselor mentionate,
prin respingerea parazitilor, se previne astfel hranirea cu sénge si ajutd indirect in reducerea riscului de
boli transmise prin vectori la ciine.

in plus fatd de agentii patogeni enumerati la sectiunea 3.2, a fost demonstrata protectie indirectd
impotriva transmiterii de Babesia canis canis (transmis de capusele Dermacentor reticulatus) intr-un
studiu de laborator, in a 28 a zi dupa tratament si a fost demonstratd protectie indirectd impotriva
transmiterii de Anaplasma phagocytophilum (transmis de cipusele Ixodes ricinus) intr-un studiu de
laborator, la 2 luni dupa tratament, astfel se reduce riscul de boli cauzate de acesti patogeni In conditiile
acestor studii.

Datele obtinute din studiile de eficacitate impotriva flebotomilor (Phlebotomus perniciosus) au artat o
eficacitate repelenti (anti-hranire) variabil de la 65 la 89% timp de 7-8 luni dupd aplicarea initiala a
zgirzii. Datele din 3 studii clinice efectuate In zonele endemice indicd o reducere semnificativi a riscului
de transmitere a Leishmania infantum de citre flebotomi la cAinii tratati in comparatie cu cainii ne-
tratati. In functie de presiunea infestdrii cu flebotomi, eficacitatea in reducerea riscului de infectare cu
leishmanioz3 variaza de la 88,3 la 100%.

Zgarzile au ameliorat infestarea cu Sarcoptes scabiei la céinii infestati anterior, ducénd la o vindecare
completa dupa trei luni.

4.3  Farmacocinetica

Ambele substante active sunt eliberate lent si continuu in concentratii scazute din matricea acestui sistem
din polimer de la zgardi spre animal. Ambele substante active sunt prezente in blana cainilor in
concentratii acaricide/insecticide pe toati perioada de eficacitate. Substantele active se extind de la locul
de contact direct pe intreaga suprafata a pielii. Studiile de supradozaj pe speciile tintd de animale si
studiile serice cinetice au stabilit ci imidacloprid a ajuns temporar in circulatia sistemica in timp ce
flumetrin in cea mai mare parte nu a putut fi misurat. Absorbtia orald a ambelor substante active nu este
relevantd pentru eficacitatea clinica.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Pistrati punga cu zgarda in cutia exterioard pand la utilizare.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar "., B S

Cutie care contine o singurd zgarda sau doud zgirzi de 70 cm din clorura de pol1Vm11 ambalata/ambalate
individual intr-o punga din PETP/PE,

Cutie din carton care contine doudsprezece zgarzi de 70 cm din clorura de polivinit ambalate individual
intr-o punga din PETP/PE.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa deoarece imidaclopridul si flumetrinul
pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERT PARALEL

Versus Pharma Supplier SRL

7.  NUMELE DETINATORLUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE iN TARA DE
ORIGINE SI/SAU IN TARA DE DESTINATIE(daca este cazul)

Elanco Animal Health GmbH

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERT PARALEL

260098/CP

9. DATA PRIMEI AUTORIZATII SI NUMARUL PRIMEI AUTORIZARI IN STATUL
MEMBRU DE DESTINATIE

Data primei autorizari:12.09.2011, 160168

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10/2026

11. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



AR XA e

A. ETICHETAREA
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

L,

)‘ At
 Cutie’sau cutie din carton
P

7 @ |-

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Foresto 4,50 g + 2,03 g zgardd medicamentata

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare zgarda contine: 4,50 g imidacloprid, 2,03 g flumetrin.

Zgarda de culoare gri, fara miros.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 zgardd x 70 cm
2 zgérzi x 70 cm
12 zgarzi x 70 cm

| 4. SPECII TINTA

Caini (> 8 kg).

(5. INDICATH B

Pentru produsele care se elibereaza fara prescriptie.

Omoar4 capusele, puricii si paduchii malofagi si respinge capusele (,,anti-hrénire”). Protectie indirectd
impotriva transmiterii agentilor patogeni pentru bolile transmise prin vectori la cdine (de exemplu:
leishmaniozd, erlichiozd, babesiozd). 7 pana la 8 luni de protectie. Produs medicinal veterinar rezistent
la apé.

Ciapusi B Npurice € Larva "% Paduche

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.

|7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARI B

Exp. {ll/aaaa}
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE R

Pastrati punga cu zgarda in cutie pani in momentul utilizarii. S

REETENTTEE R

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

L 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERT PARALEL

Versus Pharma Supplier SRL

14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERT PARALEL

260098/CP

15. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE IN TARA DE
EXPORT

Elanco Animal Health GmbH

| 16. NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

12



A,
.

5

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

v \zq‘:, o ST ;
_Pungfifin PETP/PE
R Sl

Y - {‘
T

RS “DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Foresto 4,50 g + 2,03 g zgardd medicamentata

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare zgarda contine: 4,50 g imidacloprid, 2,03 g flumetrin

[ 3. SPECII TINTA

Caini (> 8 kg).

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare cutanata.

l 5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

l 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Pastrati punga cu zgarda in cutie pana in momentul utilizrii.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERT PARALEL

Versus Pharma Supplier SRL

9. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE IN TARA DE
EXPORT

Elanco Animal Health GmbH

| 10. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL




PO PROSPECTUL

' -'\\\\“ﬁi"' v."‘: . . s .
1.%-" Denumirea produsului medicinal veterinar

‘NJ’(OJW st e
™ Foresto 4,50 g + 2,03 g zgarda medicamentata pentru cdini > 8 kg

2. Compozitie

Fiecare zgarda de culoare gri, fird miros, de 70 cm (45 g) contine 4,50 g imidacloprid si 2,03 g
flumetrin ca substante active si este embosatd pe o parte cu numele produsului medicinal veterinar.
3. Specii tinta

Caini.

4, Indicatii de utilizare

Pentru cini cu risc sau expusi riscului de infestare mixta cu purici sau paduchi si capuse sau flebotomi.
Produsul medicinal veterinar este indicat numai atunci cand este indicata utilizarea simultana impotriva
parazitilor tintd de fiecare dintre substantele active combinate.

Tratamentul infestdrii cu purici si prevenirea reinfestdrii cu purici (Ctenocephalides canis,

.....

Protejeaza zonele din apropierea animalului impotriva dezvoltdrii larvelor de purici pan la 8 luni.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru dermatita
alergicd provocatd de purici (DAP), atunci cdnd aceasta a fost diagnosticatd anterior de medicul
veterinar.

Prevenirea reinfestarii cu capuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) prin efect acaricid (ucidere)
si prin efect repelent (anti-hranire) de la 2 zile pana la 8 luni.

Prevenirea reinfestarii cu capuse (Dermacentor reticulatus) prin efect acaricid (ucidere) de la2 zile pand
la 8 luni.

Este eficient impotriva larvelor, nimfelor si capuselor adulte.

Reducerea riscului de transmitere a agentilor patogeni Babesia canis vogeli si Ehrlichia canis, reducand
astfel riscul de babesioza canind si ehrlichiozi canind timp de 7 luni prin efecte acaricide si repelente
asupra vectorului cipusei Rhipicephalus sanguineus. Efectul este indirect datorita activitatii produsului
impotriva vectorului.

Reducerea riscului de transmitere a agentului patogen Leishmania infantum timp de pand la 8 luni,
reducénd astfel riscul de leishmaniozi canini, prin activitate repelentd impotriva flebotomilor. Efectul

este indirect datoritd activitatii produsului impotriva vectorilor.

Tratamentul infestarilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).
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5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru tratamentul céteilor cu varsta mai mici de 7 siptamani. B
Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Cépusele deja prezente pe céine inainte de tratament pot si nu fie omorate in 48 ore de la aplicarea
zgarzii §i pot riméne atasate si vizibile. Prin urmare, se recomand indepirtarea capuselor deja prezente
pe cdine in momentul aplicérii. Prevenirea infestarilor cu capuse noi incepe in decurs de doui zile de la
aplicarea zgarzii.

Ca reguld, capusele vor fi omoréte si vor cidea de pe gazda intr-un timp de 24 pana la 48 ore dupi
infestare fard a se fi hranit cu snge. Prezenta unei cipuse atasate dupi tratament nu este exclusi. Din
acest motiv transmiterea de boli infectioase prin intermediul capuselor nu poate fi exclusa complet daca
conditiile sunt nefavorabile.

Desi s-a demonstrat o reducere semnificativa a incidentei infestérii cu Leishmania infantum la cini,
produsul medicinal veterinar a demonstrat o eficacitate repelentd (anti-hranire) variabila si eficacitate
insecticida impotriva flebotomilor Phlebotomus perniciosus. Ca rezultat, se pot produce muscituri ale
flebotomilor, iar transmiterea Leishmania infantum nu poate fi complet exclusa. Zgarda trebuie aplicata
chiar inainte de Inceputul perioadei de activitate a vectorilor flebotomilor, corespunzitor sezonului de
transmitere a Leishmania infantum si purtatd continuu pe intreaga perioadi de risc.

Ideal, zgarda trebuie si fie aplicata inainte de inceputul sezonului de purici sau capuse.

Ca in cazul tuturor produselor medicinale veterinare topice cu actiune pe termen lung, perioadele de
napérlire excesiva sezonierd pot duce la o usoara reducere tranzitorie a eficacitatii prin pierderea parului
de care sunt legate substantele active. Zgarda va completa imediat lipsa de substante active, astfel ci
eficacitatea deplina va fi restabilita, fara un tratament suplimentar sau de inlocuire a zgirzii.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodirie si fie o sursd de
reinfestare cu purici, paduchi malofagi si capuge, iar acestea trebuie tratate, dupa cum este necesar, cu
un produs adecvat.

Pentru controlul optim al infestérii cu purici in gospodariile puternic infestate este necesara tratarea
mediului Inconjurator cu un insecticid adecvat.

Puricii pot infesta paturile, zonele de dormit si zonele obisnuite de odihna ale animalelor de companie,
cum ar fi covoarele si canapelele. In cazul unei infestiri masive, aceste locuri trebuie tratate cu un
insecticid adecvat si aspirate periodic.

In absenta riscului de co-infestare cu purici, capuse sau paduchi malofagi, trebuie utilizat un produs
veterinar cu spectru ingust.

Utilizarea acestui produs trebuie si tina cont de informatiile locale privind sensibilitatea parazitilor tinta,
acolo unde sunt disponibile. Rezistenta confirmata trebuie raportatd detindtorului autorizatiei de
comercializare sau autorititilor competente.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile din prospect poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea eficacitatii. Decizia de a utiliza
produsul trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciei si a incarcaturii parazitare sau pe riscul de infestare
pe baza caracteristicilor epidemiologice ale acesteia, pentru fiecare animal in parte.

In Europa, rezistenta la piretroizi a fost raportata intr-un caz izolat de Rhipicephalus sanguineus la ciini.
Péana in prezent nu a fost raportata nicio rezistentd a puricilor la imidacloprid.



N\
Produsul médicinal veterinar este rezistent la apd; raméne eficient daci animalul se uda. Cu toate
acestga,'expunerea prelungitd si intensd la apa §i gamponarea excesiva ar trebui si fie evitatd, deoarece
dugd t de activitate poate fi redusd. Studiile au aritat ca samponarea lunara sau imersia in apa nu
seyreaza in mod semnificativ eficacitatea de 8 luni pentru cipuse dupa redistribuirea ststarAl‘gelor. active
Cj;fr‘i"blana‘}, dar eficacitatea produsului medicinal veterinar fatd de purici a scizut treptat, incepand din luna

<354 Nu a fost examinata influenta sampondrii sau a imersiei in apa asupra transmiterii leishmanioze:
" canine.

s

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Pastrati punga cu zgarda in cutie pand in momentul utilizarii.

La fel ca la orice produs medicinal veterinar, nu se va permite copiilor mici sa se joace cu zgarda sau s
o puni in gurd. Animalele de companie care poarti zgarda nu trebuie lasate s doarma in acelasi pat cu
proprietarii lor, in special cu copiii. Imidacloprid si flumetrin sunt eliberati continuu de la zgarda catre
piele si bland in timp ce aceasta este purtata.

Produsul medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate la unele persoane.

Persoanele cu hipersensibilitate (alergii) cunoscutd la substantele din zgardd trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii, ochilor si cdilor respiratorii la unele
persoane, in cazuri foarte rare. In caz de iritare a ochilor, spilati bine ochii cu apa rece. In caz de iritare
a pielii, spilati pielea cu sapun si apa rece. Dacd simptomele persista, este recomandat si solicitati sfatul
medicului si sd prezentati prospectul sau eticheta medicului,

Eliminati imediat orice resturi sau bucati taiate din zgardd (vezi sectiunea “Recomandari privind
administrarea corectd”).

Spalati-va pe mdini cu apa rece dupa fixarea zgdrzii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
A se vedea sectiunea ,,Precautii speciale pentru eliminare”.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la animalele tintd in timpul gestatiei si
lactatiei. Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si de lactatie.

Studiile de laborator, fie cu flumetrin, fie cu imidacloprid la sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte
teratogene sau fetotoxice.

Fertilitate:
Studiile de laborator fie cu flumetrin, fie cu imidacloprid la sobolani si iepuri nu au produs niciun efect
asupra fertilitatii sau reproducerii.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Datorita naturii zgirzii, supradozajul este putin probabil, iar semne de supradozaj nu sunt asteptate. Un

supradozaj prin aplicarea a 5 zgirzi in jurul gatului a fost investigat la cdinii adulti pentru o perioada de
8 luni si la citei cu vérsta de 7 siptimani pentru o perioada de 6 luni si nu au fost observate reactii
adverse in afari de pierderea usoara a parului i reactii usoare ale pielii.

In cazul putin probabil ca animalul s ingere zgarda pot si apard usoare simptome gastro-intestinale (de
exemplu, scaun moale).

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.




7. Evenimente adverse

Ciini:

Rare Reactii la locul de aplicare! (de exemplu, eritem (roseats),

(1 pan la 10 animale / 10 000 de caderea parului, prurit (mancarime), scirpinat)

animale tratate): Tulburéri de comportament? (de exemplu, mestecat excesiv,
lins si toaletare excesive®, ascundere, hiperactivitate,
vocalizare)
Diaree’, hipersalivatie* (salivatie crescuta), varsituri®
Modificarea aportului alimentar?,
Depresia*
Simptome neurologice® (de exemplu, ataxie
(necoordonare), convulsii, tremor)

Foarte rare Reactii la locul de aplicare® (de exemplu, dermatita,

(<1 animal / 10 000 de animale eczemd, hemoragie, inflamatie, leziune)

tratate, inclusiv raportérile izolate): Agresiune®

! Semnele se rezolva de obicei In 1 pani la 2 siptaméni. In cazuri individuale se recomanda indepartarea temporara a zgarzii
péna cand semnele dispar.

? Poate fi observata la animalele care nu sunt obignuite si poarte zgérzi in primele zile dupa aplicare.

3 La locul de aplicare.

4 Reaciii usoare i tranzitorii care pot apirea la utilizarea initiala.

5Tn aceste cazuri se recomanda indepartarea zgérzii.

6 Asigurati-vi cd zgarda este fixatd corect.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cad medicamentul nu a avut efect, va rugdm sd contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comert paralel utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare cutanatd. O zgarda pentru fiecare animal, se fixeaza in jurul gatului.

Cainii cu greutatea corporald mai mare de 8 kg primesc o zgarda cu lungimea de 70 cm.
Subdozarea ar putea duce la o utilizare ineficientd si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.
Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cét mai precis greutatea corporala.

Numai pentru uz extern.

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Zgarda se scoate din punga de protectie doar inainte de utilizare. Se desface zgarda si se verifica daci
nu au ramas resturi de plastic pe partea interioard a zgarzii. Se introduce zgarda prin catarama si se
fixeaza in jurul gatului animalului fard a se stringe prea tare (ca un ghid, ar trebui sa fie posibila inserarea
a 2 degete Intre zgarda si gatul animalului). Se trage partea liberd prin catarama si se taie orice lungime
in exces care depégeste 2 cm.

Numai pentru ambalaj multilingv:
A se vedea ilustratia cu privire la utilizarea zgarzii la sfarsitul acestui prospect.
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Zgarda trebuie si fie purtata continuu pe toati perioada de protectie de 8 luni si trebuie sd fie indepartata
dupi perioada de tratament. Verificati periodic si ajustai zgarda daca este necesar, mai ales atunci cand
cateii sunt n cregtere rapida.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Pistrati punga cu zgarda in cutia exterioard pana la utilizare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcata pe pungd sau cutie dupd Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de apa deoarece imidaclopridul si
flumetrinul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comert paralel si dimensiunile de ambalaj

260098/CP

Cutie cu o zgarda sau doud zgirzi; cutie din carton care contine 12 zgirzi.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.
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1S.  Data ultimei revizuiri a prospectului

10/2026

. : . gy,
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de b%$
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). '

16. Date de contact

Numele detinitorului autorizatiei de comert paralel si date de contact pentru raportarea
evenimentelor adverse suspectate:

Versus Pharma Supplier SRL

Soseaua Bucuresti - Targoviste, Nr. 12A, corp D, et.1, Jud. llfov, Mogosoaia, Romania
E-mail : office@versuspharma.com

Tel: 031.425.19.45

Unitatea responsabild cu reambalarea, re-etichetarea si eliberarea seriei produsului medicinal
veterinar reambalat:

Thymul Farm Distributie SRL,
Intrarea Filmului, nr. 45, Parter, Sectorul 6, cod postal 062394, Bucuresti, Romania

Numele detinatorului autorizatiei de comercializare in tara de origine si/sau tara de
destinatie(dupa caz) si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Elanco Animal Health GmbH

Alfred Nobel, Str. 50, 40789 Monheim, Germania
E-mail : PV.ROU@elancoah.com

Tel: +40 376300400

17.  Alte informatii

Ambele substante active sunt eliberate lent si continuu in concentratii sciazute din matricea acestui sistem
din polimer de la zgardd spre animal. Ambele substante active sunt prezente in blana céinilor in
concentratii acaricide/insecticide pe toata perioada de eficacitate. Substantele active se extind de la locul
de contact direct pe intreaga suprafata a pielii. Studiile de supradozaj pe speciile tintd de animale si
studiile serice cinetice au stabilit c& imidacloprid a ajuns temporar in circulatia sistemica in timp ce
flumetrin in cea mai mare parte nu a putut fi masurat. Absorbtia orald a ambelor substante active nu este
relevantd pentru eficacitatea clinica.

Eficacitatea impotriva puricilor (Ctenocephalides felis si Ctenocephalides canis) incepe intr-un
interval de 48 ore dupa aplicarea zgarzii. In plus fata de indicatiile enumerate mai sus a fost
demonstrata si activitate impotriva puricilor Pulex irritans.

in plus fata de speciile de capuse enumerate mai sus a fost demonstrata la cdini activitate impotriva /.
hexagonus, I scapularis si a speciilor non-europene de Dermacentor variabilis si capusei paralizante
din Australia I holocyclus.

Produsul medicinal veterinar oferd activitate repelentd (anti-hranire) impotriva cépuselor mentionate,
prin respingerea parazitilor, se previne astfel hranirea cu sdnge si ajuta indirect in reducerea riscului de
boli transmise prin vectori la cdine.

In plus fata de agentii patogeni enumerati la sectiunea Indicatii, protectie indirectd impotriva transmiterii
de Babesia canis canis (transmis de capusele Dermacentor reticulatus) a fost demonstratd Intr-un studiu
de laborator, in a 28 a zi dupd tratament si protectie indirectd impotriva transmiterii de 4naplasma
phagocytophilum (transmis de cdpusele Ixodes ricinus) a fost demonstrata intr-un studiu de laborator, la
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s Datele obtmute dln udiile de eficacitate impotriva flebotomilor (Phlebotomus perniciosus) au arétat o
®ﬁca01tate repelenr {(anti-hranire) variabili de la 65 la 89% timp de 7-8 luni dupa aplicarea initiald a
zgarzu Datele’ 3 studii clinice efectuate in zonele endemice indica o reducere semnificativd a riscului
~de-transmitere 4 "Leishmania infantum de cétre flebotomi la ciinii tratati in comparatie cu ciinii ne-
tratati. Tn functie de presiunea infestarii cu flebotomi, eficacitatea in reducerea riscului de infectare cu

leishmanioza variaza de la 88,3 la 100%.

Zgarzile au ameliorat infestarea cu Sarcoptes scabiei la cdinii infestati anterior, ducand la o vindecare
completd dupa trei luni.
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