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1. DENUMIREA PQODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Foresto 1,25 g + 0,56‘2éardé antiparazitara pentru pisici si caini < 8 kg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTIT ATIVA

Substante active:

O zgarda de 38 cm (12,5 g) contine 1,25g imidacloprid si 0,56 g flumetrin.
Excipienti:

Dioxid de titan (E 171)
Oxid negru de fier (E 172)
Pentru lista completi a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Zgarda antiparazitar.
Zgardi de culoare gri, fard miros.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Pisici, céini (< 8 kg)
Pentru cdini > 8 kg utilizati Foresto 4,50 g + 2,03 g zgardd antiparazitara pentru cdini > 8 kg (vezi
sectiunea 4.9)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pisici:

Pentru tratamentul si prevenirea infestirii cu purici (Ctenocephalides felis) timp de 7 péna la 8 luni.
Protejeaza imprejurimile animalului impotriva dezvoltarii larvelor de purici pand la 10 saptamani.
Foresto poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru combaterea dermatitei alergice
provocata de purici (FAD).

Produsul are efect acaricid (ucidere) de durata, (Ixodes ricinus, Rhipicephalus turanicus) $i repelent
(anti-hranire) eficacitate impotriva infestarilor cu cipuse (Ixodes ricinus) este de 8 luni. Este eficient
impotriva larvelor, nimfelor si capugelor adulte.

Capusele deja prezente pe pisica inainte de tratament nu vor fi ucise in 48 ore dupa aplicarea zgérzii i
pot riméne atasate si vizibile. Prin urmare, indepirtarea cipugelor deja prezente pe pisica la momentul

aplicirii zgirzii este recomandat. Prevenirea infestatiilor cu noi cipuse incepe in doud zile dupa
aplicarea zgarzii.

Ideal, aceastd zgardd antiparazitard trebuie si fie aplicatd inainte de inceputul sezonului cu purici si
capuse.

Cdini:
Pentru tratamentul (Ctenocephalides felis) si prevenirea infestérii cu purici (Ctenocephalides felis, C
canis) timp de 7 pana la 8 luni.

Protejeaza imprejurimile animalului impotriva dezvoltirii larvelor de purici pané la 8 luni. ‘
Foresto poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru combaterea dermatitei ;yfg'

provocatd de purici (FAD).



Produsul are efect acaricid (ucidere) de durati, eficacitate Impotriva infestarilor cu cipuse (Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus) si eficacitate repelenta ‘('anti-hrénire)
impotriva infestirilor cu capuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) pentra 8 luni. Este
eficient impotriva larvelor, nimfelor si cdpuselor adulte.

Cépugele deja prezente pe caine inainte de tratament nu vor fi ucise in 48 ore dupa aplicarea zgarzii si

, indepartarea cipuselor deja prezente pe céine la momentul

aplicarea zgarzii.

Produsul oferd protectie indirects fatd de transmiterea agentilor patogeni Babesia canis vogeli si
Ehrlichia canis din capuse vector Rhipicephalus sanguineus, reducind astfel riscul de babesiozi
canind si erlichiozi canina timp de 7 luni.

Pentru tratamentul infestarilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).

Ideal, aceastd zgarda antiparazitard trebuie sa fie aplicatd inainte de inceputul sezonului cu purici si
cépuse.

4.3 Contraindicatii

Nu se vor trata pisoii cu varsta mai mica de 10 sdptdmani.
Nu se vor trata citeii cu virsta mai mici de 7 saptimani.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Ca regula, capusele vor fi omordte si vor cidea de pe gazda intr-un timp de 24 pani la 48 ore dupa
infestare fard sa fi avut o masi de sange. Prezenta unei cipuse dupa aplicare nu este exclusi. Din acest
motiv transmiterea de boli infectioase prin intermediul capuselor nu poate fi exclusi complet mai ales
in cazul in care conditiile sunt nefavorabile.

Ca la toate produsele topice cu actiune pe termen lung, in perioadele de naparlire poate conduce la o
usoara si tranzitorie reducere a eficacitatii prin pierderea parului de care era legatd substanta activa
din acest produs. Zgarda va completa imediat lipsa de substantd activa, astfel ca eficacitatea deplini
va fi restabilitd, fir3 un tratament suplimentar sau de nlocuire a Zgarzii.

Pentru combaterea eficientd a puricilor in gospoddriile puternic infestate este necesar a se aplica in
mediul inconjurator un insecticid adecvat pentru acesta utilizare.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul este rezistent la ap#; raméne eficient daci animalul se udd. Cu toate acestea, expunerea
prelungitd si intensd la apd si samponarea excesiva ar trebui si fie evitatd, deoarece durata de
activitate poate fi redusa. Studiile au aritat ca samponarea lunard sau imersia in apa nu scurteazi in
mod semnificativ eficacitatea de 8 luni pentru capuse dupd redistribuirea substantelor active in blani
dar eficacitatea produsului fatd de purici a scazut treptat, incepand din luna a 5 a.

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

Pastrati punga cu zgarda antiparazitara in cutie pAna in momentul utilizarii.

Asemdnitor cu orice produs medicinal veterinar, nu se va permite copiilor mici s se joace cu zgarda
sau sd o pund in gurd. Animalelor de companie care poartd aceastd zgarda nu trebuie s3 le fie permi
sa doarma in acelasi pat cu proprietarii lor, in special copii. P
Persoanele cu sensibilitate cunoscuti la ingredientele din zgarda trebuie si evite contactul cu z rda.
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Eliminati imediat orice resturi sau buciti taiate din zgarda (vezi sectiunea. 4.9).
Spalati-vd pe maini cu api rece dupé fixarea zgarzii.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Ocazional ugoare tulburdri comportamentale care pot include scérpinarea locului de aplicare pot fi
observate la animalele care nu sunt obisnuite in a purta zgarda in primele cateva zile dupa aplicare.
Asigurati-va ci zgarda nu este fixati prea strans.

Pot sa apara rar reactii usoare la locul de aplicare cum ar fi prurit, eritem, pierderea parului. Aceste
reactii dispar, de obicei, in decurs de 1 pana la 2 sdptiméani fara a fi necesari indepartarea zgérzii. In
cazuri izolate, o eliminare temporard a zgirzii poate fi recomandatd, pina cind simptomele au
disparut.

In cazuri foarte rare la cine si in cazuri rare la pisici pot s& apara reactii la locul de aplicare cum ar fi
dermatiti, inflamatie, eczeme sau leziuni. In aceste cazuri se recomandi indepartarea zgarzii.

La céini si pisici, in cazuri rare, pot apare initial reactii usoare si tranzitorii ca depresie, schimbari in
consumul hranei, salivatie, varsaturi i diaree. Ca si in cazul altor aplicatii externe la animalele
hipersensibile poate sa apar dermatiti alergici de contact.

Frecventa reactiilor adverse posibile este definita utilizind urmétoarea conventie:
- Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 animal din 10)

- Frecvente (afecteazi intre 1 si 10 animale din 100)

- Mai putin frecvente (afecteaza intre 1 si 10 animale din 1000)

- Rare (afecteazi intre 1 si 10 animale din 10000)

- Foarte rare (afecteaz mai pufin de 1 animal din 10 000)

- Cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimati din datele disponibile).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Studiile de laborator, fie cu flumetrin sau imidacloprid, pe sobolani §i iepuri nu au produs efecte
asupra fertilitatii sau reproducerii si nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice. Cu toate
acestea, siguranta produsului medicinal veterinar la speciile fintd nu a fost stabilita in timpul gestatiei
si lactatiei si prin urmare in absenta datelor disponibile, produsul nu este recomandat la pisicile si
cdfelele care sunt gestante sau care sunt in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Aplicare cutanata. O zgardi pentru fiecare animal se fixeazi in jurul gétului.

Pisicile i cdinii de talie mic# cu greutate corporala de pand la 8 kg primesc o zgarda cu lungimea de
38 cm.

Céinii peste 8 kg primesc o zgarda Foresto zgarda antiparazitard pentru cdini > 8 kg cu lungimea de 70
cm

Numai pentru uz extern.

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 zgirzii. Se fixeazd zgarda in jurul gtului
animalului férd a se strnge prea tare (ca un ghid ar trebui sa fie posibila inserarea a 2 degete intre
zgarda si gtul animalului). Se trage partea liberd prin catarama si se taie orice lungime in exces care
depiseste 2 cm.




Zgarda trebuie si fie purtatd continuu pe toati perioada de protectie de 8 luni si trebuie si fie

indepértatd dupi perioada de tratament. Verificati periodic si ajustati zgarda dacd este necesar, mai
ales atunci cand pisoii/cateii sunt in crestere rapida.

Aceastd zgardd este proiectatd cu un mecanism de inchidere cu siguranti. in cazul putin probabil ca o

pisicd sd fie prinsd, puterea proprie a pisici este suficientd pentru a lirgi zgarda si pentru a permite
eliberarea rapida.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Datoritd naturii produsului, supradozarea este putin probabild iar semne de supradozare nu sunt
asteptate. O supradozare prin aplicarea a 5 zgarzi in jurul gitului a fost investigati la pisicile si cainii
adulti pentru o perioadd de 8 luni si la pisoi cu varsta de 10 siptimani si la catei cu varsta de 7
saptamani pentru o perioadd de 6 luni si nu au fost observate alte reactii adverse decét cele deja
descrise in sectiunea 4.6.

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

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: ectoparaziticide, insecticide si repelente, piretrine si piretroide combinatii
cu flumetrin
Codul veterinar ATC: QP53ACS55

5.1 Proprietati farmacodinamice

Imidaclopridul este un ectoparaziticid apartinand grupului de compusilor cloronicotinil. Chimic, poate
fi clasificat ca cloronicotinil nitroguanidina. Imidaclopridul este activ impotriva puricilor in stadii
larvare, puricii adulti si paduchi. Activitatea impotriva C. felis incepe imediat dupé aplicarea zgérzii
intrucdt eficacitatea corespunzétoare impotriva C. canis incepe la o sdptdméana dupi aplicarea zgarzii.
in plus fafa de indicatiile enumerate la sectiunea 4.2 a fost demonstratd si o activitate impotriva
puricilor Ctenocephalides canis si Pulex irritans.

Imidaclopridul are o afinitate ridicatd pentru receptorii nicotinergici ai acetilcolinei in regiunea post-
sinaptica a sistemului nervos central (SNC) al puricilor. Urmare a inhibdrii transmiterii colinergice in
insecte rezultd paralizia si moartea acestora. Prin natura sa, interactiunea cu receptorii nicotinergici de
Ja mamifere si penetririi slabe prin bariera hemato-encefalica la mamifere, nu are practic nici un efect

asupra sistemului nervos central la mamifere. Imidaclopridul are o activitate farmacologicd minima la
mamifere.




Flumetrinul este un ectoparaziticid apartinand grupului piretroidelor sintetice. Conform cunostintelor
actuale, piretroidele sintetice interferi cu canalul de sodiu din membraneAle celulelor nervoase, )
rezultdnd o intirziere in repolarizarea nervului si in final moartea parazitului. In studii privind relag'ia
structurd-activitate a-unui numar de piretroide care interferd cu receptorii de o anumiti conformatie
chirala a fost observati o activitate selectivi a ectoparaziilor. Nici o activitate anticolinesterazici nu a
fost notaté la acesti compusi. Flumetrinul este responsabil pentru activitatea acaricid a produsului si
de asemenea previne producerea de ous fertile prin efectul sdu letal asupra femelelor de acarien.
Intr-un studiu in vitro pénd la 10% din acarienii de Rhipicephalus sanguineus expusi la o dozi
subletalda de 4 mg flumetrin/L au depus oua care au aspect modificat (zbércite, fard luciu, uscate),
indicind un efect de sterilizare.

in plus fafa de speciile de cipuse enumerate la sectiunea 4.2 a fost demonstrati la pisici activitate
impotriva Ixodes hexagonus si a speciilor non-europene de dmblyomma americanum si de asemenea
la cdini fmpotriva I hexagonus 1. scapularis si a speciilor non-europene de Dermacentor variabilis si
capusei paralizante din Australia / holocyclus.

Produsul oferd activitate repelentd (anti-hrinire) impotriva cipuselor mentionate, prin respingerea
parazitilor se previne astfel masa de sdnge si ajuta indirect in reducerea riscului de boli transmise prin
vectori(VBD).

Pentru pisici, a fost demonstrats protectie indirectd impotriva transmiterii lui Cytauxzoon felis
(transmis de capusele Amblyomma americanum) intr-un studiu de laborator pe un numir mic de
animale la o luni dupi tratament, astfel se reduce riscul acestei bolj determinate de acest patogen, in
conditiile acestui studiu.

Pentru céini, in plus fata de agentii patogeni enumerati la sectiunea 4.2, a fost demonstrata protectie
indirectd impotriva transmiterii de Babesia canis canis (transmis de capusele Dermacentor
reticulatus) intr-un studiu de laborator, in a 28 zi dupd tratament si a fost demonstrati protectie
indirecta impotriva transmiterii de Anaplasma phagocytophilum (transmis de cipusele Ixodes ricinus)
intr-un studiu de laborator, la 2 luni dupd tratament, astfel se reduce riscul de boli cauzate de acesti
patogeni in conditiile acestor studii.

~

Datele din doui studii clinice efectuate in teren in zone endemice de Leishmania infantum indici o
reducere semnificativd a risculuj de Leishmania transmisa de mugtele de nisip la cainii tratati
comparativ cu cdinii netratati, in timp ce eficacitatea produsului in prevenirea muscaturilor mustelor
de nisip nu a fost stabilits. Influenta $ampondrii sau scufundirii in apa in ceea ce priveste transmiterea
leishmaniozei canine nu a fost examinata.

Zgarzile au fost de asemenea capabile s ajute la o evolutie favorabild in infestarea cu Sarcoptes
scabiei la cini infestati anterior, ducind la o vindecare completa dup3 trei luni.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Ambele substante active sunt eliberate lent si continuu in concentrafii scazute din matricea acestui
sistem din polimer de la zgarda spre animal. Ambele substante active sunt prezente in blana pisicilor

3.3 Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

Vezi sectiunea 6.6.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor
Dioxid de titan (E 171)

Oxid negru de fier (E 172)

Dibutiladipat

Propilen glicol dicaprilocaprat

Ulei de soia epoxidizat

Acid stearic ¥
Cloruri de polivinil

6.2 Incompatibilitagi

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 48 luni
6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie care contine o singurd zgarda de 38 cm din clorura de polivinil ambalata intr-o pungd PETP /
PE.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Al

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Acest produs nu trebuie sd fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte

organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
110252

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL

12.09.2011




10 DATA REVIZUIRI TEXTULUI

03.2016
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SV/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR -

Cutie

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Foresto 1,25 g + 0,56 zgarda antiparazitard pentru pisici §i cdini < 8 kg
Imidacloprid
Flumetrin

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Acest zgarda confine:
Substante active: 1,25 g imidacloprid, 0,56 g flumetrin
Excipienti: dioxid de titan (E 171), oxid negru de fier (E 172)

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Zgarda antiparazitara fara miros

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

38 cm

5.  SPECIH TINTA B

Pisici, céini (< 8 kg) »

6. INDICATIE (INDICATII) |

Omoara capusele si puricii si respinge capusele (,anti-hranire”) la cdini si pisici. Omoara paduchii
malofagi la caini. Protectie indirectd impotriva transmiterii agentilor patogeni pentru bolile transmise
prin vectori la cdine. 7 pana la 8 luni de protectie. Produs rezistentd la apa.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Aplicare cutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

.



[

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Pastrati punga cu zgarda antiparazitars in cutie péna in momentul utilizarii.

| 10. DATA EXPIRARII B}

EXP {luna/an}

ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13.  MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar

| 14, MENTIUNEA "A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPITLOR" |

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Germania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

110252

17. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j

Lot {Numir}

Pictograme: j
& B F
Ciapusa, Purice Larva Paduchi
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Punga

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Foresto 1,25 g + 0,56 zgarda antiparazitara pentru pisici si cdini < 8 kg

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR SUBSTANTE J

Substante active: 1,25 g imidacloprid, 0,56 g flumetrin pe zgarda
Excipienti: dioxid de titan (E 171), oxid negru de fier (E 172)

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

 Zgarda antiparazitar [ca parte din nume]

D. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x38 ¢cm

5. SPECIH TINTA J

Pisici, cdini [ca parte din nume]

[6. INDICATIE (INDICATIT) B

[Purice, larvd, cdpusd, pdduchi, prin pictograme ]

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE j

Aplicare cutanata

8. TIMP DE ASTEPTARE B

[Nu este cazul]

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

[10.  DATA EXPIRARII l

EXP

10




Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

[Nu este cazul]

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13.  MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTIIT
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar

[14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR" ]

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

8

A
BAYER
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| 16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
110252

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Lot

Pictograme cum s-au mentionat mai sus: j

11
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PROSPECTUL
Foresto 1,25 g + 0,56 zgarda antiparazitard pentru pisici si céini 5 8 kg e

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Germania

Producator pentru eliberarea seriei:

K VP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel
Germania

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Foresto 1,25 g + 0,56 zgarda antiparazitard pentru pisici si cdini < 8 kg
Imidacloprid
. Flumetrin

3. DECLARAREA (SUBSTANTEY) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

O zgarda de culoare gri, fard miros, de 38 cm (12,5 g) contine 1,25 g imidacloprid si 0,56 g flumetrin
ca substante active.

Excipienti: Dioxid de titan (E 171), oxid negru de fier (E 172) , dibutiladipat, propilen glicol
dicaprilocaprat, ulei de soia epoxidizat, acid stearic, clorurd de polivinil

4. INDICATIE (INDICATII)

Pisici: 5
Pentru tratamentul si prevenirea infestarii cu purici (Ctenocephalides felis) timp de 7 pana la 8 luni.
Protejeazi imprejurimile animalului impotriva dezvoltérii larvelor de purici pand la 10 saptdmani. ’
Foresto poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru combaterea dermatitei alergice
provocata de purici (FAD).

Produsul are efect acaricid (ucidere) de duratd, (Ixodes ricinus, Rhipicephalus turanicus) si repelent
(anti-hrénire), eficacitate impotriva infestarilor cu capuse (Ixodes ricinus) este de 8 luni. Este eficient
impotriva larvelor, nimfelor si capuselor adulte.

Capusele deja prezente pe pisica inainte de tratament nu vor fi ucise in 48 ore dupd aplicarea zgérzii si
pot riméne atasate si vizibile. Prin urmare, indepartarea cépuselor deja prezente pe pisicd, la
momentul aplicarii zgarzii este recomandat. Prevenirea infestatiilor cu noi cépuse incepe in doud zile
dupd aplicarea zgarzii.

Jdeal, aceastd zgarda antiparazitard trebuie sd fie aplicatd inainte de inceputul sezonului cu purici i
capuse.

LT 2
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Ciini:

Pentru tratamentul (Ctenocephalides Jfelis) si prevenirea infestarii cu purici (Ctenocephalides felis, C
canis) timp de 7 pani la 8 luni. '

Protejeaza imprejurimile animalului impotriva dezvoltarii larvelor de purici pana la 8 lum.' ‘ .
Foresto poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratamen pentru combaterea dermatitei alergice

provocata de purici (FAD). ‘

Produsul are efect acaricid (ucidere) de durati eficacitate impotriva infestarilor cu cipuse (Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus) si eficacitate repelentd (anti-hranire)
impotriva infestdrilor cu capuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) pentru 8 luni. Este
eficient impotriva larvelor, nimfelor si cdpuselor adulte.

Capugele deja prezente pe cdine inainte de tratament nu vor fi ucise in 48 ore dupi aplicarea zgarzii si
pot rimane atasate si vizibile. Prin urmare, indepirtarea capugelor deja prezente pe cdine, la momentul
aplicdrii zgarzii este recomandat. Prevenirea infestatiilor cu noi cipuse incepe in doui zile dupa -
aplicarea zgarzii.

Pentru tratamentul infestirilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).

Produsul oferd protectie indirects fafa de transmiterea agentilor patogeni Babesia canis vogeli si
Ehrlichia canis din cipuse vector Rhipicephalus sanguineus, reducand astfel riscul de babesioza
canina si erlichioza canina timp de 7 luni.

Ideal, aceasta zgarda antiparazitara trebuie s fie aplicata inainte de inceputul sezonului cu purici si
capuse.

5. CONTRAINDICATII

Nu se vor trata pisoii cu varsta mai mici de 10 saptamaéni si cateii cu varsta mai mici de 7 sdptdmaAni,
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Ocazional usoare tulburiri comportamentale care pot include scérpinarea locului de aplicare pot fi
observate la animalele care nu sunt obisnuite in a purta zgards in primele céteva zile dupi aplicare.
Asigurati-vi ci zgarda nu este fixati prea strins.

Pot sd apard rar reactii usoare la locul de aplicare reprezentate prin prurit, eritem, pierderea parului.
Aceste reactii rar la caini si mai putin frecvente la pisici dispar, de obicei, in decurs de 1 pénd la 2
séptdmani fard a fi necesara Indepartarea zgarzii. In cazuri izolate poate fi recomandati o eliminare
temporara a zgérzii, pAni cand simptomele au disparut.

In cazuri foarte rare la caine $i in cazuri rare la pisici pot sa apard reactii la locul de aplicare cum ar fi
dermatitd, inflamatie, eczeme sau leziuni. In aceste cazuri se recomanda indepértarea zgarzii.

La cdini si pisici, in cazuri rare, pot apare initial reactii usoare si tranzitorii ca depresie, schimbari in
consumul hranei, salivatie, varsituri si diaree. Ca si in cazul altor aplicatii externe la animalele
hipersensibile poate s apara dermatita alergici de contact.

Frecventa reactiilor adverse posibile este definita utilizind urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (afecteazi mai mult de | animal din 10)

- Frecvente (afecteaza intre 1 si 10 animale din 100)

- Mai putin frecvente (afecteazi intre 1 $i 10 animale din 1000)

- Rare (afecteaza intre 1 si 10 animale din 10000)

- Foarte rare (afecteazi mai putin de 1 animal din 10 000)

- Cu frecventi necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile).
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Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mengionate in acest prospect

| , Vi rugdm sa
informati medicul veterinar. '

7.  SPECIH TINTA

Pisici, caini (< 8 kg)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pisicile si cainii de talie micd cu greutate corporald de pand la 8 kg primesc o zgarda cu lungimea de
38 cm.

Céinii peste 8 kg primesc o zgardd Foresto zgarda antiparazitara pentru caini > 8 kg cu lungimea de 70
cim

Aplicare cutanati. O zgarda pentru fiecare animal, se fixeaza in jurul gatului. Numai pentru uz extern.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Zgarda se scoate din punga de protectie doar inainte de utilizare. Se desface zgarda si se verifica daca
nu au ramas resturi de plastic pe partea interioard a zgarzii. Se fixeazd zgarda in jurul gitului
animalului fard a se stringe prea tare (ca un ghid ar trebui sé fie posibild inserarea a 2 degete intre
zgarda si gatul animalului). Se trage partea liberd prin catarama si se taie orice lungime in exces care
depaseste 2 cm.

}\"’

Zgarda trebuie sa fie purtatd continuu pe toatd perioada de protectie de 8 luni si trebuie sa fie
indepartatd dupa perioada de tratament. Verificati periodic si ajustati zgarda dacd este necesar, mai
ales atunci cand pisoii/cateii sunt in crestere rapida.

Aceastd zgarda este proiectatd cu un mecanism de inchidere cu sigurantd. In cazul putin probabil ca o
pisica sa fie prinsa, puterea proprie a pisici este suficienta pentru a largi zgarda i pentru a permite >
eliberarea rapida.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se Iasa la indeména si vederea copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe punga si pe cutie.
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12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Ca regula cipusele vor fi omoréte si vor ciidea de pe gazda intr-un timp de 24 pana la 48 ore dupa
infestare fard sd fi avut 0 mas de singe. Prezenta unei cipuse dupa aplicare nu este exclusi. Din acest
motiv transmiterea de boli infectioase prin intermediul cdpusgelor nu poate fi exclusi complet mai ales
in cazul in care conditiile sunt nefavorabile.

Ca la toate produsele topice cu actiune pe termen lung, in perioadele de niparlire poate conduce la o
ugoard si tranzitorie reducere a eficacitatii prin pierderea parului de care era legati substanta activa
din acest produs. Zgarda va completa imediat lipsa de substantd activa, astfel ci eficacitatea deplina .
va fi restabilita, fard un tratament suplimentar sau de inlocuire a Zgarzii.

Pentru combaterea eficients a puricilor in gospodariile puternic infestate este necesar a se aplica n
mediul inconjuritor un insecticid adecvat pentru acesta utilizare.

Produsul este rezistent la apd; ramdne eficient daci animalul se udi. Cu toate acestea, expunerea
prelungitd si intensd la apa si samponarea excesivi ar trebui si fie evitatd, deoarece durata de
activitate poate fi redusa. Studiile au aritat ci samponarea lunari sau imersia in apa nu scurteazi in
mod semnificativ eficacitatea de 8 luni pentru cdpuse dupi redistribuirea substantelor active in blana
dar eficacitatea produsului fati de purici a scizut treptat, incepand din luna a 5 a.

Studiile de laborator, fie cu flumetrin sau imidacloprid pe sobolani si iepuri nu au produs efecte
asupra fertilitdtii sau reproducerii $i nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice. Cu toate
acestea, siguranta produsului medicinal veterinar la speciile tintd nu a fost stabilita in timpul gestatiei
si lactatiei si prin urmare in absenta datelor disponibile, produsul nu este recomandat la pisicile si
catelele care sunt gestante sau care sunt in lactatie.

Datoritd naturii produsului, supradozarea este pufin probabild iar semne de supradozare nu sunt
asteptate. O supradozare prin aplicarea a 5 zgarzi in jurul gatului a fost investigata la pisicile si cainii
adulti pentru o perioada de 8 Juni si la pisoi cu varsta de 10 sdptamani si la catei cu varsta de 7
saptdmani pentru o perioadi de 6 luni nu au fost observate alte reactii adverse decat cele deja descrise
in sectiunea »Reactii adverse”.

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

Precautii speciale pentru persoanele care administreazd Foresto la animale:

Péstrati punga cu zgarda antiparazitara in cutie pana in momentul utilizirii.

Asemaénitor cu orice produs medicinal veterinare, nu se va permite copiilor mici si se joace cu zgarda
sau sd o pund in gurd. Animalelor de companie care poarti aceasti zgarda nu trebuie s le fie permis
sa doarma in acelasi pat cu proprietarii lor, in special copii.

Persoanele cu sensibilitate cunoscuti Ia ingredientele din zgardi trebuie si evite contactul cu zgarda.
Eliminati imediat orice resturi sau buciti tdiate din zgard (vezi sectiunea recomandiri privind
administrarea corect).

Spélati-va pe miini cu apa rece dupa fixarea zgarzii.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Acest produs nu trebuie si fie deversat in cursuri de apa, datoritd pericolului pentru
organisme acvatice.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
03.2016

15. ALTE INFORMATI

Dimensiunea ambalajului: o zgarda

Ambele substante active sunt eliberate lent si continuu in concentratii scazute din matricea acestui
sistem din polimer de la zgarda spre animal. Ambele substante active sunt prezente in blana pisicilor
si cainilor 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 supradozare pe speciile
{inta de animale si studiile serice cinetice au stabilit c imidaclopridul a ajuns temporar in circulatia
sistemicd in timp ce flumetrina in cea mai mare parte nu a putut fi masuratd. Absorbtia orala a
ambelor substante active nu este relevanta pentru eficacitatea clinica.

Activitatea impotriva C. felis incepe imediat dupa aplicarea zgrzii intrucat eficacitatea
corespunzitoare impotriva C. canis incepe la 0 siptimana dupi aplicarea zgérzii.. in plus fatd de
indicatiile enumerate mai sus a fost demonstrat si activitate impotriva puricilor Ctenocephalides
canis si Pulex irritans

in plus fata de speciile de cipuse enumerate mai sus a fost demonstrati la pisici activitate impotriva
Ixodes hexagonus si a speciilor non-europene de Amblyomma americanum si de asemenea la caini
impotriva I. hexagonus I. scapularis si a speciilor non-europene de Dermacentor variabilis si capusei
paralizante din Australia I holocyclus.

Produsul oferd activitate repelentd (anti-hrdnire) impotriva cipugelor mentionate, prin respingerea
parazitilor se previne astfel masa de sange i ajuté in reducerea riscului de boli transmise prin vectori
Pentru pisici, protectie indirectd impotriva transmiterii lui Cytauxzoon felis (transmis de cdpugele
Amblyomma americanun) a fost demonstrata intr-un studiu de laborator pe un numér mic de animale
la o luna dupa tratament, astfel se reduce riscul acestei boli determinate de acest patogen, in conditiile
acestui studiu.

Pentru caini, in plus fati de agentii patogeni enumerafi 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 zi dupd tratament si protectie indirectd impotriva
transmiterii de Anaplasma phagocytophilum (transmis de capusele Ixodes ricinus) a fost demonstrata
intr-un studiu de laborator, la 2 luni dup# tratament, astfel se reduce riscul de boli cauzate de acesti
patogeni in conditiile acestor studii.

Zgarzile au fost de asemenea capabile s ajute la o evolutie favorabila in infestarea cu Sarcoptes
scabiei la caini infestati anterior ducnd la o vindecare completa dupa trei luni.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa contactafi
reprezentantul Jocal al detinitorului autorizatiei de comercializare.
S.C. Bayer SRL, Sos. Pipera nr. 42, sector 2, Bucuresti, 020112, Telefon: +40 21 529 5900



