SERESTO® Collier grands chiens

Composition qualitative et quantitative Principes actifs et excipients a effets notoires :

Un collier de 70 cm (45 g) contient :
Substances actives :

Imidaclopride...... 4,50 g

Fluméthrine ..... 2,03 g

Excipients:

Dioxyde detitane (E 171)

Oxyde de fer noir (E 172)

Excipient QSP ..... 1 collier de 70 cm (45 g)

Forme pharmaceutique:

Caollier.

Espéce cibles:
Chiens.

Indications d'utilisation, spécifiant |es especes cibles:

Chez les chiens de plusde 8 kg :

- traitement (Ctenocephalides felis) et prévention des infestations par |es puces (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis) pendant
7 a8 mois.

Le médicament protége lenvironnement immédiat de I'animal contre le dével oppement de larves de puces pendant 8 mois.

Le médicament peut étre intégré dans un programme thérapeutique de la dermatite allergique par piqlres de puces (DAPP).

- le produit exerce une action acaricide (Iétale) sur les tiques des especes Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus et

Dermacentor reticulatus, et une action répulsive (empéchant les parasites de se nourrir) sur les espéces Ixodes ricinus et

Rhi picephal us sanguineus durant 8 mois. 11 est efficace contre les larves, les nymphes et les tiques adultes.

Les tiques déja présentes sur e chien avant le traitement peuvent ne pas étre tuées dans les 48 heures apres lapplication du collier, et
rester fixées et visibles. Par conséquent, il est recommandé denlever les tiques déja présentes sur le chien au moment de I'application.
La prévention contre les infestations par de nouvelles tiques commence dans les deux jours apres lapplication du collier.

Le produit permet une protection indirecte contre la transmission de Babesia canis vogeli et de Ehrlichia canis a partir du vecteur
Rhi pi cephal us sanguineus, conduisant ainsi a réduire le risque de babésiose canine et dehrlichiose canine pendant 7 mois.

- traitement de linfestation par les poux broyeurs (Trichodectes canis).

Contre-indications:

Ne pas traiter |es chiots &gés de moins de 7 semaines.
Ne pas utiliser en cas dhypersensibilité aux substances actives ou alun des excipients.

Mises en garde particuliéres a chaque espéce cible:

Les tiques seront tuées et se détacheront de Ihbte 24 a 48 heures aprés linfestation, en reégle générale sans avoir pris de repas sanguin.
Lafixation dune tique aprés le traitement reste possible. Par conséquent, la transmission de mal adies infectieuses par des tiques ne
peut étre totalement exclue si |es conditions sont défavorables.

|déalement, le collier devrait étre appliqué avant le début de la saison des puces et tiques. Comme pour tous les produits a action
topique de longue durée, | es périodes sai sonniéres de forte chute de poils peuvent éventuellement provoquer une |égére réduction
transitoire de | efficacité du traitement due ala perte dune partie des substances actives fixée aux poils. Le relargage des actifs a partir
du collier reprend immédiatement, de sorte quune pleine efficacité sera rétablie sans traitement supplémentaire ni remplacement du
collier.

Pour un contrdle optimal des puces dans les habitations fortement infestées, il peut étre nécessaire de traiter lenvironnement avec un
insecticide adapté.

Le produit est résistant aleau ; il reste efficace si lanimal est mouillé. Toutefois, il convient déviter une exposition prolongée et intense
aleau ou un shampouinage intensif car la durée dactivité du produit pourrait sen trouver réduite. Des études démontrent quune
immersion dans de leau ou un shampooing mensuel ne raccourcit pas de maniére significative la durée defficacité de 8 mois contre les
tiques apres relargage des substances actives sur e pelage, tandis que lefficacité contre les puces diminue progressivement a partir du
5¢ mois.



Précautions particuliéres d'emploi chez les animaux:

Sans objet.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux animaux:

Conserver |e sachet contenant le collier dans sa boite jusgua son utilisation.

Comme pour tout médicament vétérinaire, ne pas autoriser les jeunes enfants ajouer avec le collier ni ale mettre dans leur bouche.
Les animaux portant le collier ne doivent pas étre autorisés a dormir dans le méme lit que leurs propriétaires, surtout les enfants.

L es personnes ayant une hypersensibilité aux ingrédients du collier devront éviter tout contact direct avec celui-ci.

Eliminer immédiatement tous restes ou chutes du collier (voir larubrique "Posologie et voie dadministration”).

Se laver les mains aleau froide apres lamise en place du callier.

Autres précautions:

Aucune.

Effets indésirables (fréquence et gravité):

Dans de rares cas, de |égers troubles comportementaux pouvant inclure un grattage au site dapplication peuvent étre observés chez les
animauix non habitués a porter des colliers, durant les premiers jours qui suivent samise en place. Veiller ace que le collier ne soit pas
trop serré.

De |égéres réactions au site dapplication comme un prurit, un érythéme, une perte de poils peuvent survenir. Ces réactions ont
rarement été reportées et disparaissent habituellement en 1 ou 2 semaines sans avoir aretirer le collier. Dans certains cas, un retrait
temporaire du collier peut étre recommandé jusqua la disparition des symptdmes.

Dans de trés rares cas, des réactions au site dapplication telles que dermatite, inflammation, eczéma ou |ésions peuvent survenir et
danscecas, il est recommandé deretirer le collier.

Dans de rares cas, des troubles neurologiques comme de |'ataxie, des convulsions et tremblements peuvent apparaitre. Dans ce cas, le
retrait du collier est recommandé.

Dans de rares cas, des réactions |égéres et transitoires comme la dépression, le changement de prise alimentaire, salivation,
vomissement et diarrhée peuvent survenir au début.

Lafréquence des effets indésirables possibles est définie selon la convention suivante :
- trés fréquent (affecte plus dun animal sur 10) ;

- fréguent (affecte 1 a 10 animaux sur 100) ;

- peu fréquent (affecte 1 & 10 animaux sur 1 000) ;

- rare (affecte 1 & 10 animauix sur 10 000) ;

- trésrare (affecte moins de 1 animal sur 10 000) ;

- inconnu (fréguence ne pouvant pas étre estimée a partir des données disponibles).

Utilisation en cas de gravidité et de lactation ou de ponte:

Des études conduites en laboratoire soit avec la fluméthrine soit avec limidaclopride chez lerat et |e lapin nont pas mis en évidence
deffets sur lafertilité ou lareproduction ni deffets tératogenes ou ftotoxiques. Toutefois, linnocuité du médicament vétérinaire na pas
été établie chez lespéce cible durant |a gestation et lalactation et en labsence de données disponibles, lutilisation du produit nest donc
pas recommandée chez des chiennes en gestation ou allaitantes.

I nteractions médicamenteuses et autres:

Non connue.

Posologie:

Un collier par animal, afixer autour du cou.
Les chiens de plus de 8 kg regoivent un collier de 70 cm de long.
L es petits chiens pesant jusqua 8 kg recoivent un collier SERESTO® Collier petits chiens de 38 cm de long.

Application externe uniquement.

Oter le collier du sachet protecteur immédiatement avant son utilisation. Dérouler le collier et vérifier que I'intérieur du collier est
exempt de restes de languettes de fixation en plastique.

Ajuster le collier autour du cou de lanimal sans le serrer de maniére excessive (il est conseillé de laisser un espace de 2 doigts entre le
collier et le cou). Faire passer le reste du collier dans la boucle et couper toute longueur superflue au-dela de 2 cm.

Le collier doit étre porté sans interruption durant |a période de protection de 8 mois et enlevé alissue de cette période. Vérifier
périodiquement lgjustement du collier en le réglant si nécessaire, notamment dans le cas de chiots qui grandissent rapidement.



voie d'administration:
Usage cutané.

Surdosage (symptdmes, conduite d'urgences, antidotes):

En raison de la nature du collier un surdosage est peu probable et il nest pas attendu de signes de surdosage.

Un surdosage provogué par la pose de 5 colliers autour du cou a été étudié chez des chiens adultes durant une période de 8 mois, ainsi
gue chez des chiots de 7 semaines durant une période 6 mois. Aucun effet indésirable na été observé excepté une perte de poils limitée
et de [égéres réactions cutanées.

Dans le cas peu probable ou lanimal ingererait le collier, de |égers symptdmes digestifs (par ex. selles liquides) pourraient se produire.

Temps d'attente:

Sans objet.

Propriétés pharmacodynamiques:

- Limidaclopride est un antiparasitaire externe appartenant a la famille des chloronicotiniles. Du point de vue chimique, il sagit plus
précisément dune chloronicatinyl nitroguanidine.

Limidaclopride est active contre les puces aux stades adulte et larvaire et contre les poux. Lactivité contre les puces C. felis commence
immédiatement apres lapplication du collier tandis que celle contre les puces C. canis commence dans la semaine suivant lapplication
du callier. Outre les indications recensées a la rubrique "Indications dutilisation", une activité contre les puces Ctenocephalides canis
et Pulex irritans a été démontrée.

Limidaclopride possede une forte affinité pour les récepteurs nicotiniques de lacétylcholine de la région post-synaptique du systéme
nerveux central des puces. Linhibition de la transmission cholinergique qui sensuit chez les insectes conduit a la paralysie et ala mort
des parasites. De par sa faible affinité pour les récepteurs nicotiniques des mammiféres et son faible passage supposé a travers la
barriere hématoméningée de ceux-ci, I'imidaclopride n'a quasiment pas deffet sur le systéme nerveux central des mammiferes.
Limidaclopride exerce une activité pharmacol ogique minime chez les mammiferes.

- Lafluméthrine est un antiparasitaire externe appartenant a la classe des pyréthroides de synthese. Selon les connaissances actuelles,
les pyréthroides de synthése interférent avec le canal sodique des membranes des cellules nerveuses, provoquant ainsi un retard dans
la repolarisation des nerfs, ce qui conduit a la mort du parasite. Selon des études menées sur la relation entre la structure et lactivité
dun certains nombre de pyréthroides, linterférence parait agir avec des récepteurs dune certaine conformation chirale, ce qui explique
lactivité sélective contre les ectoparasites. Aucune activité anti-cholinestérasique na été notée avec ces molécules. La fluméthrine est
responsable de lactivité acaricide du produit et empéche également la production dufs fertiles par son action |étale sur les tiques
femelles. Une étude in-vitro a montré que 5 a 10 % des tiques Rhipicephalus sanguineus exposées a une dose sublétale de 4 mg/l de
fluméthrine ont pondu des ufs avec une apparence modifiée (ratatinée, terne et desséchée), indiquant un effet stérilisant.

Outre les espéces de tiques recensées dans la rubrique "Indications dutilisation”, une activité a été démontrée contre |. hexagonus, 1.
scapularis, contre lespéce non européenne de tique Dermacentor variabilis et contre la tique australienne paralysante |. holocyclus.

Le produit assure une activité répulsive contre les tiques déclarées, empéchant les parasites repoussés de prendre un repas sanguin et
contribuant ainsi indirectement alaréduction du risgue de transmission de maladies vectorielles.

Outre les agents pathogénes listés dans la rubrique "Indications dutilisation”, une protection indirecte contre la transmission de
Babesia canis canis (par les tiques Dermacentor reticulatus) a été montrée dans une étude de laboratoire apres 28 jours de traitement,
et une protection indirecte contre la transmission de Anaplasma phagocytophilum (par Ixodes ricinus) a été montrée dans une étude de
laboratoire aprés 2 mois de traitement, réduisant ainsi le risque de maladies causées par ces agents pathogenes dans les conditions de
ces études.

Les données de deux études cliniques terrain réalisées dans des zones endémiques a Leishmania infantum montrent une réduction
significative du risque de transmission de Leishmania par les phlébotomes chez les chiens traités comparés aux chiens non traités,
alors que lefficacité du produit na pas été démontrée pour la prévention des piqares par les phlébotomes. Limpact dun shampoing ou
de limmersion dans leau concernant la transmission de laleishmaniose canine na pas été étudié.

Les colliers ont été en mesure de traiter une infestation par Sarcoptes scabei chez des chiens préinfestés, avec une guérison compléte
aprés 3 mois.

Caractéristiques pharmacocinétiques:

Les deux substances actives sont libérées de maniére lente et continue vers lanimal depuis la matrice polymeére du collier, a de faibles
concentrations.

Les deux substances actives sont présentes sur |e pelage du chat ou du chien a des concentrations acaricides/insecticides tout au long
de la période defficacité. Les substances actives se propagent depuis |e site de contact direct sur latotalité de la surface cutanée.

Des études de surdosage et des études de cinétique sérique réalisées chez les espéces cibles ont démontré que limidaclopride atteignait
la circulation systémique transitoirement tandis que la fluméthrine nétait quasiment pas mesurable. Labsorption orale des deux
substances actives nintervient pas dans lefficacité clinique.

Incompatibilités:

Aucune connue.



Durée de conservation:

60 mois.

Précautions particulieres de conservation selon pertinence:

Ce médicament vétérinaire ne nécessite pas de précautions particuliéres de conservation.

Précautions particuliéres a prendre lors de I'élimination de médicaments non utilisés ou de déchets dérivés de I'utilisation de ces
médicaments:

L es conditionnements vides et tout reliquat de produit doivent étre éliminés suivant les pratiques en vigueur régies par la
réglementation sur les déchets.

Ce produit ne doit pas étre jeté dans des cours deau car il peut étre toxique pour les poissons et |es autres organismes aquati ques.
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