PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Selafort 15 mg solutie spot-on pentru pisici si cdini <2,5 kg

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa \uti
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru du mnesk‘ﬁ:lﬁs,tra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar si-I recititi.

- Daca aveti orice intrebéri suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau fannamsﬁf-lm e

- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vA medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
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1.  DENUMIREA $I ADRESA DE;I‘INATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Detinitorul certificatului de inregistrare:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Produciétor responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Germania

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA §I
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Selafort 15 mg solutie spot-on pentru cdini si pisici < 2.5 kg

Selamectind

Substanti activi:
Concentratafe Selamectind | Volum
de selamectina .

; § AT < e <

Selafort 15 mg solutie spot-on pentru cdini si pisici < 60 15 0.25

2,5kg

Excipienti:

Butilat de hidroxitoluen 0,2 mg
Solutie transparenti, incolord pand la galben-maroniu.
3. INDICATII TERAPEUTICE
Pisici si cdini:
P
® Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici g -
produse de Crenocephalides spp. pentru o perioada de o lund dupa o singurd administrare. Acesta
indicatie este rezultatul proprietatilor adulticide, larvocide si ovocide ale acestui produs medicinal

veterinar. Produsul medicinal veterinar are o actiune ovocida pentru o perioada de 3 saptimani dupa
administrare. Datoritd reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in



lactatie va constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pani la varsta de
sapte siptdmani de viatd. Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de
tratament a dermatitei alergice la purici iar ca urmare a actiunii ovocide si larvocide poate constitui un
ajutor al controlului infestatiei cu purici prezente in mediul ambiant din zonele in care animalul are

acees.

° Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci e
produsa de Dirofilaria immitis, prin administrdri lunare.

o Tratamentul riiei auriculare (Otodectes cynotis). 1~
Pisici:
e Tratamentul infestatiei cu piduchi hematofagi (Felicola subrostratus); a:

o Tratamentul viermilor rotunzi adulti (Toxocara catij; U
o Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali cu carlig (4Ancylostoma tubaeforme).

Caini:
° Tratamentul infestatiei cu pAduchi hematofagi (Trichodectes canis) *
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° Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali rotunzi (Toxocara canis). U

° Tratamentul riiei sarcoptice (Sarcoptes scabiei)

4. CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza la animale cu vérstd mai mica de 6 siptiméni.

Nu se va administra la pisicile care suferd concomitent de alte afectiuni, sldbite sau subponderale
(greutate si varsta).

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti..

S.  REACTII ADVERSE

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar la pisici poate fi asociaté, 1n rare ocazii, cu o alopecie
tranzitorie si de intensitate medie la locul de aplicare. In foarte rare ocazii poate fi observati iritatie
locala. Alopecia si iritatia dispar, in mod normal, fir3 a fi necesari interventia terapeutica, dar
medicatia simptomatica poate fi aplicata in anumite circumstante.

In rare cazuri, la pisici §i cdini, aplicarea produsului medicinal veterinar poate produce local o
aglutinare temporard a parului de la nivelul locului de aplicare si/sau aparitia ocazional a unei mici
cantitdti de pulbere albad. Acest efect este normal si va disparea, in mod normal, dupa 24 de ore de la
administrarea tratamentului fara a afecta siguranta sau eficacitatea produsului medicinal veterinar.

Foarte rar, ca i in cazul altor lactone macrociclice, s-au observat semne neurologice reversibile,
inclusiv convulsii, in urma utilizarii produsului medicinal veterinar, la cdini si la pisici.



perioada de hipersalivatie.
Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 la 100 de animale) . :
- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 1.000 de animale)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale la 10.000 de animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animal la 10.000 de animale, inclusiv rapoarte izolate).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam
informati medicul veterinar.

6. SPECIITINTA
Pisici si cdini (< 2.5 kg)

7.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE
SI DOZA PRESCRISA

Administrare spot-on .

Se va aplica topic, pe suprafata pielii, la baza gatului, in fata spatiului dintre omoplati.

Produsul trebuie administrat printr-o singura aplicare a unei singure unitati dozatoare ce elibereaza un
minim de 6 mg/kg selamectind. Cand pe acelasi animal sunt prezente infestatii sau infectii concurente
care urmeaza sa fie tratate cu acest produs medicinal veterinar, numai o singurd aplicare a unei doze
recomandate de 6 mg/kg trebuie sa fie administratd o singura datd. Durata specifica a perioadei de

tratament individuale pentru paraziti este prezentatd mai jos.

Administrarea se va face in concordanta cu urmatorul tabel:

Pisici (kg) Culoarea capacului [Selamectind (mg) Concentratie Volumul (mérimea
pipetei (mg/ml) nominald a pipetei - in
ml)
<2,5 Roz 15 60 0,25
Pentru pisicile >2,5 kg, utilizati pipeta adecvata:
2,6-7,5 Turcoaz 45 60 0,75
7,6-10,0 Gri 60 60 1,0
>10 / Combinatia / Combinatia adecvati
adecvati de pipete de pipete |
Culoarea Selamectind (mg) Concentratie Volumul (mérimea
Caini (kg) | capacului pipetei (mg/ml) nominald a pipetei - in
ml)
<2.5 Roz 15 60 0.25
Pentru cdinii >2,5 kg, utilizati pipeta adecvata:
2,6-5,0 Violet 30 120 0,25
5,1-10,0 Portocaliu 60 120 0,5
10,1-20,0 Rosu 120 120 1,0
20,1-40,0 Verde 240 * 120 2,0
40,1-60,0 Albastru inchis 360 120 3.0
Combinatia Combinatia adecvata
>60 / - ; / :
adecvati de pipete de pipete




perioada de hipersalivatie.

Frecventa reactiilor adverse este def' nita utlhzand unnatoarea conventle P»

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 la 100 de animale) _
- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 1.000 de anlmale) '
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale la 10.000 de animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animal la 10.000 de animale, inclusiv rapoarte izolate).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar,

6. SPECIITINTA
Pisici i cdini (<2.5 kg)

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE
SI DOZA PRESCRISA

Administrare spot-on .

Se va aplica topic, pe suprafata pielii, la baza gatului, in fata spatiului dintre omoplati.

Produsul trebuie administrat printr-o singurd aplicare a unei singure unita{i dozatoare ce elibereazi un
minim de 6 mg/kg selamectind. Cénd pe acelasi animal sunt prezente infestatii sau infectii concurente
care urmeaza s fie tratate cu acest produs medicinal veterinar, numai o singura aplicare a unei doze
recomandate de 6 mg/kg trebuie si fie administratd o singura datd. Durata specifica a perioadei de

tratament individuale pentru paraziti este prezentatd mai jos.

Administrarea se va face in concordanti cu urmatorul tabel:
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Pisici (kg) Culoarea capacului [Selamectind (mg) Concentratie Volumul (marimea
pipetei (mg/ml) nominala a pipetei - in
ml)
<2,5 Roz 15 60 0,25
Pentru pisicile >2,5 kg, utilizati pipeta adecvati:
2,6-7,5 Turcoaz 45 60 0,75
7,6-10,0 Gri 60 60 1,0
>10 / Combinatia / Combinatia adecvata
adecvata de pipete de pipete |
Culoarea Selamectind (mg) Concentratie Volumul (marimea
Caini (kg) | capacului pipetei (mg/ml) nominala a pipetei - in
ml)
2.5 Roz 15 60 0.25
Pentru cdinii >2,5 kg, utilizati pipeta adecvata:
2,6-5,0 Violet 30 120 0,25
5,1-10,0 Portocaliu 60 120 0,5
10,1-20,0 Rosu 120 120 1,0
20,1-40,0 Verde 240 120 2,0
40,1-60,0 Albastru inchis 360 120 3,0
>60 / Combinatia / Combinatia adecvata
adecvati de pipete de pipete




Tratamentul infestatiilor cu viermi cu carlig (pisici) %
Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul riiei sarcoptice (cﬁme); I d

Pentru eliminarea completa a rdiei se va administra cate o singurd dozé de produs medlcmal vel
timp de 2 luni consecutiv.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cum se aplica:

1. Scoateti pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticald. rasuciti i ’tragct,i capacul.

2. Intoarceti capacul si plasati celalalt capét al capacului inapoi pe pipetd. Impingeti si rasuciti capacul
pentru a perfora sigiliul, apoi scoateti capacul din pipeta.

3. Desfaceti blana de la baza gétului in dreptul omoplatilor, pani la piclea vizibila. Asezati varful
pipetei pe piele si apasati pipeta de mai multe ori, pentru a goli complet continutul direct pe piele. intr-
un singur loc. Evitati contactul dintre produs si degetele dvs.

Nu se va aplica produsul daca blana animalului este uda. Totusi, samponarea sau sdpunirea animalului
cu 2 sau mai multe ore dupa tratament nu va reduce eficacitatea produsului medicinal veterinar.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
9, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original. pentru a fi protejat de umiditate si lumina. A nu se pastra la
temperaturd mai mare de 30 °C.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe ambalaj dupd EXP. Data expirarii
se refera la ultima zi din acea luna.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale

Medicamentele nu trebuie eliminate pe calea apei menajere.

Selamectina poate avea efecte adverse asupra pestilor sau a uner organisme acvatice cu care acestia se
hranesc

11. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti:




Nu se va aplica produsul daca blana animalului este uda. Evitati imbaierea sau samponarea frecventi a
animalului, deoarece in aceste cazuri, nu a fost evaluati mentinerea eficacititii produsului.

Pentru tratamentul rédiei auriculare, nu se va aplica produsul direct in conductul auditiv.

Este important si se aplice doza indicata pentru a micsora cantitatea de produs pe care animalul o
poate linge. o L. ) ;
Selamectina poate fi administrata in sigurant3 la animalele infestate cu viermi cardiaci adulfi, totusi se
recomanda, Tn concordant’ cu principiile unei bune practici veterinare, ca toate animalele in varsti de 6
luni sau mai mari ce trdiesc in tiri unde existd un vector de transmitere a bolii s fie testate pentru
existenta infestatiei cu viermi cardiaci adulti inainte de initierea medicatiei cu selamectind. Se
recomandd, de asemenea testarea periodica a animalelor pentru prezenta infestatiei cu viermi cardiaci
adulti, ca parte integrantd a strategiei de prevenire contra viermilor cardiaci, chiar atunci cdnd produsul
a fost administrat lunar. Acest produs nu este eficace impotriva formelor adulte de D. immitis.

Se poate dezvolta rezistenta parazitilor la oricare dintre clasele de antihelmintice dupa utilizarea
frecventa, repetati a unor antihelmintice din clasa terapeutica respectiva.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Acest produs medicinal veterinar este destinat pentru a fi aplicat numai pe suprafata pielii. Nu se va
administra pe cale orald sau parenterali.

Animalele tratate vor fi mentinute la distanta de foc sau alte surse de aprindere pentru cel putin 30 de
minute sau pand blana este uscata.

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

Spalati-va pe maini dupa utilizare si spalati imediat orice produs care intra in contact cu pielea cu api
si sdpun. Daca apare o expunere accidentald la ochi. spilati imediat ochii cu apa si consultati imediat
medicul si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Acest produs este foarte inflamabil; se va pastra la distanta de cdldurd, scantei, flacdra deschisa sau
alte surse de aprindere.

Nu se va fuma, manca sau bea apd in timpul manipularii acestui produs.

Dupa utilizare se vor spila mainile cu apa si se va indeparta prin spélare cu apa si sdpun orice cantitate
de produs care a venit in contact accidental cu pielea. Daca are loc expunerea accidentala a ochilor, se
vor spila imediat cu apa si se va solicita consult medical si prezentati medicului prospectul sau
eticheta.

Se va evita contactul direct cu animalele tratate pand cand locul in care a fost aplicat produsul este
uscat. In ziua tratamentului, copiii nu trebuie si atingd animalele tratate si animalelor nu trebuie sa li
se permitd si doarma cu proprietarii, in special copii. Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat
si nu trebuie lasate la vederea si indeméana copiilor.

Persoanele cu piele sensibila sau care stiu ca sunt alergice la produsele medicinale veterinare de acest
tip trebuie sd manipuleze cu precautie produsul medicinal veterinar.

Alte precautii

Selamectina este toxicd pentru organismele acvatice. Nu se va permite ca animalele tratate sa faci baie
in cursuri de apa timp de 48 ore dupa administrarea tratamentului, pentru evitarea reactiilor adverse
asupra organismelor acvatice.

Gestatie si lactatie

Poate fi administrat la pisicile si catelele aflate in perioada caldurilor, gestatiei sau in lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
In urma efectudrii testarilor clinice nu s-au observat interactiuni intre selamectin si produsele de uz
veterinar administrate de rutind sau cu procedurile medicale si chirurgicale.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti. antidot)




Produsul a fost administrat in doze de peste 10 ori doza recomandata fari a se observa apariti
efecte nedorite. Selamectina a fost administrata in doze de 3 ori peste doza recomandata la pjsi
céinii infestati cu viermi cardiaci adulti fara a se observa aparitia de efecte nedorite. Selame ;_“
fost, de asemenea, administrata in doze de 3 ori mai mari decat doza recomandata la masculifsi\
femelele de pisica si cdine, inclusiv la femelele gestante sau in lactatie, care isi aldptau puii i inrd
de 5 ori mai mari decét doza prescrisi la cdinii Collie cu sensibilitate la ivermectind, fara a se ob

aparitia de reactii adverse.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani.

13. STATUT LEGAL

Se elibereaza fira prescriptie veterinara.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Pipetd transparentd din polipropilena pentru eliberarea unei unititi dozate, cu capac din polietilena sau
polioximetilend sau polipropilend, cu varf perforator, ambalati intr-o punga triplu laminata din
poliester, aluminiu si polietilena.

Cutie cu 1, 3, 6 sau 15 pipete.

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

15 DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Selafort 45 mg solutie spot-on pentru pisici 2,6-7,5 kg
Selafort 60 mg solutie spot-on pentru pisici 7,6—-10,0 kg

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a fincepe sa utﬂm g
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sé-| recitifi.

- Daca aveti orice intrebéri suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.
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- Dacd s-au manifestat orice reactii adverse, adresafi-vda medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE

INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Detinatorul certificatului de inregistrare:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Produciétor responsabil pentru eliberarea seriei:

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-L.ohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Germania

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI

FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Selafort 45 mg solutie spot-on pentru pisici 2,6-7.5 kg
Selafort 60 mg solutie spot-on pentru pisici 7,6-10,0 kg

Selamectind

Fiecare pipeta contine:
Substanti activi, excipient:

Concentratie Butilat de 1|
de Selamectind | Volum | hidroxitoluen |
selamectind | [mg] [ml] (E321)
_ - [mg/mi] [mg]

lf;lafort 45 mg solutie spot-on pentru pisici 2,6-7,5 60 45 0,75 0.6

i;lafort 60 mg solutie spot-on pentru pisici 7,6—-10,0 60 60 1.0 0.8

Solutie transparentd, incolora pana la galben-maroniu.

3. INDICATI TERAPEUTICE

o T
° Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici A

produse de Ctenocephalides spp. pentru o perioada de o luna dupé o singurd administrare. Acesta

indicatie este rezultatul proprietatilor adulticide, larvocide si ovocide ale acestui produs medicinal

veterinar. Produsul medicinal veterinar are o actiune ovocida pentru o perioada de 3 saptamani dupa



administrare. Datorita reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in
lactatie va constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pana la vérsta de
sapte siptimani de viatd. Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de
tratament a dermatitei alergice la purici iar ca urmare a actiunii ovocide si larvocide poate constitui un
ajutor al controlului infestatiei cu purici prezente in mediul ambiant din zonele in care animalul are

acces.

° Tratamentul riiei auriculare (Otodectes cynotis). é
o Tratamentul infestatiei cu paiduchi hematofagi (Felicola subrostratus), *

° Tratamentul viermilor rotunzi aduli (Toxocara cati), U
o Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali cu carlig (Ancylostoma tubaeforme).

w

o Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci e
produsa de Dirofilaria immitis, prin administréri lunare.

4. CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza la animale cu vérstd mai mic# de 6 siptdmaéni.

Nu se va administra la pisicile care suferd concomitent de alte afectiuni, sldbite sau subponderale
(greutate si varstd).

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti..

5. REACTII ADVERSE

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar la pisica poate fi asociata, 1n rare ocazii, cu o alopecie
tranzitorie si de intensitate medie la locul de aplicare. In foarte rare ocazii poate fi observati iritatie
locald. Alopecia si iritagia dispar, in mod normal, faré a fi necesard interventia terapeutica, dar
medicatia simptomatica poate fi aplicata in anumite circumstante.

In rare cazuri, aplicarea produsului medicinal veterinar poate produce local o aglutinare temporara a
parului de la nivelul locului de aplicare si/sau aparitia ocazionald a unei mici cantititi de pulbere alba.
Acest efect este normal si va disparea, in mod normal, dupd 24 de ore de la administrarea
tratamentului fara a afecta siguranta sau eficacitatea produsului medicinal veterinar.

Foarte rar, ca si in cazul altor lactone macrociclice, s-au observat semne neurologice reversibile,
inclusiv convulsii, in urma utilizarii produsului medicinal veterinar, la pisici.

Daci are loc lingerea unei cantitati mari de produs, foarte rar se poate observa o scurtd perioada de
hipersalivatie.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul tratamentului)
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 la 100 de animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 1.000 de animale)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale la 10.000 de animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animal la 10.000 de animale, inclusiv rapoarte izolate).

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugdm
informati medicul veterinar.



6. SPECII TINTA

Pisici (2,6-7.5 kg)
Pisici (7,6-10,0 kg)

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINJS}
SI DOZA PRESCRISA

Administrare spot-on.

Se va aplica topic, pe suprafata pielii, la baza gatului, in fata spatiului dintre omoplati.

Produsul trebuie administrat printr-o singura aplicare a unei singure unitéti dozatoare ce elibereaza un
minim de 6 mg/kg selamectind. Cand pe acelasi animal sunt prezente infestatii sau infectii concurente
care urmeaza sa fie tratate cu acest produs medicinal veterinar, numai o singura aplicare a unei doze
recomandate de 6 mg/kg trebuie si fie administrata o singura data. Durata specificd a perioadei de

tratament individuale pentru paraziti este prezentatd mai jos.

Administrarea se va face in concordanti cu urmatorul tabel:

Pisici (kg)  [Culoarea capacului [Selamectini (mg) Concentratie Volumul (méarimea
pipetei (mg/ml) nominald a pipetei - in
ml)
2,6-7,5 Turcoaz 45 60 0,75
7,6-10,0 Gri 60 60 1,0
~10 / Combinatia / Combinatia adecvati
adecvati de pipete de pipete

Pentru pisicile <2,5 kg, utilizati urmatoarea pipeta:

Pisici (kg) Culoarea capacului [Selamectind (mg) Concentratie Volumul (marime:
pipetei (mg/ml) nominald a pipetei
ml)
<2,5 Roz 15 60 0.25
Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici !! -

Ca urmare a administrérii produsului medicinal veterinar, puricii adulfi de pe animal sunt omorati, nu
mai sunt produse oud viabile iar larvele (gasite numai in mediul ambiant) sunt omorite, de asemenea.
Aceasta opreste reproducerea puricilor, intrerupe ciclul vital al puricilor si poate ajuta la controlul
infestatiei cu purici existente in mediul ambiant din zonele in care animalul are acces.

Pentru preventia infestatiei cu purici, produsul medicinal veterinar trebuie sa fie administrat la
intervale lunare pe parcursul sezonului de purici, incepand cu o lund inainte ca puricii sa devina activi.
Datorité reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in lactafie va
constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pana la varsta de sapte
sdptdmani de viata.

Pentru utilizare ca parte a strategiei de tratament contra dermatitei alergice la purici, produsul
medicinal veterinar trebuie sa fie administrat la intervale lunare.



Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci e

Necesitatea tratamentului trebuie stabilitd de catre medicul veterinar care prescrie produsul medicinal
veterinar si trebuie sd se bazeze pe situatia epidemiologica locala (vezi pet. 4.4). Pentru prevenirea
bolii cardiace. produsul medicinal veterinar trebuie administrat in decurs de o lund de la prima
expunere la tAntari si ulterior lunar, pand la o luna dupd ultima expunere la tiin;arl..Dacﬁ se rateazi o
dozd si intervalul lunar intre doze este depisit, administrarea imediatd a produsului medicinal veterinar
si reluarea administrarii lunare vor reduce la minim riscul de dezvoltare a viermilor cardiaci adulti.
Necesitatea prelungirii tratamentului trebuie stabilitd de catre medicul veterinar prescriptor. Cénd se
inlocuieste un alt produs medicinal veterinar impotriva bolii cardiace. in cadrul unui program de
prevenire a bolilor cardiace, prima dozi a produsului medicinal veterinar trebuie administratd in
decurs de o luni de la ultima dozi administratd din produsul anterior.

U

Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi

Tratamentul piduchilor hematofagi *
Se va administra o singur doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul riiei auriculare
Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul infestatiilor cu viermi cu carlig (pisici) %
Se va administra o singuré doza de produs medicinal veterinar.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cum se aplica:

I. Scoateti pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticald. rasuciti si trageti capacul.

2. Intoarceti capacul si plasati celalalt capat al capacului inapoi pe pipeta. impingeti si rasuciti capacul
pentru a perfora sigiliul, apoi scoateti capacul din pipeta.

3. Desfaceti blana de la baza gatului in dreptul omoplatilor, pani la piclea vizibila. Asezati varful
pipetei pe piele si apasati pipeta de mai multe ori, pentru a goli complet continutul direct pe piele, intr-
un singur loc. Evitati contactul dintre produs si degetele dvs.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE



Nu este cazul.

9, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor. &
A se pastra in amhalajul original, pentru a fi protejat de umiditate si lumind. A nu se pastra id
temperaturd mai mare de 30 °C.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupé data expirarii marcatd pe ambalaj dupd EXP. Data expirdrii
se refera la ultima zi din acea luni.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale

Medicamentele nu trebuie eliminate pe calea apei menajere.

Selamectina poate avea efecte adverse asupra pestilor sau a unor organisme acvatice cu care acestia se
hrénesc.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu se va aplica produsul daca blana animalului este uda. Evitati imbéierea sau samponarea frecventi a
animalului, deoarece in aceste cazuri, nu a fost evaluatd mentinerea eficacitatii produsului.

Pentru tratamentul rdiei auriculare, nu se va aplica produsul direct in conductul auditiv.

Este important sé se aplice doza indicatd pentru a micsora cantitatea de produs pe care animalul o
poate linge.

Selamectina poate fi administrata in siguran{d la animalele infestate cu viermi cardiaci adulti, totusi se
recomanda, in concordanti cu principiile unei bune practici veterinare, ca toate animalele in varstd de 6
luni sau mai mari ce trdiesc n dri unde exista un vector de transmitere a bolii sa fie testate pentru
existenta infestatiei cu viermi cardiaci adulti inainte de initierea medicatiei cu selamectind. Se
recomandd, de asemenea testarea periodica a animalelor pentru prezenta infestatiei cu viermi cardiaci
adulti, ca parte integranta a strategiei de prevenire contra viermilor cardiaci, chiar atunci cdnd produsul
a fost administrat lunar. Acest produs nu este eficace impotriva formelor adulte de D. immitis.

Se poate dezvolta rezistenta parazitilor la oricare dintre clasele de antihelmintice dupa utilizarea
frecventd, repetatd a unor antihelmintice din clasa terapeutica respectivi.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Acest produs medicinal veterinar este destinat pentru a fi aplicat numai pe suprafata pielii. Nu se va
administra pe cale orald sau parenterala,

Animalele tratate vor fi mentinute la distantd de foc sau alte surse de aprindere pentru cel putin 30 de
minute sau pani blana este uscati.

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

Spélati-va pe maini dupa utilizare si spalati imediat orice produs care intrd in contact cu pielea cu apa
si sipun. Daca apare o expunere accidentald la ochi, spalati imediat ochii cu apa si consultati imediat
medicul si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Acest produs este foarte inflamabil; se va pastra la distanta de céldura, scantei, flaciri deschisi sau
alte surse de aprindere.

Nu se va fuma, ménca sau bea api In timpul manipuldrii acestui produs.

Dupa utilizare se vor spila minile cu apd si se va indepdrta prin spalare cu apa si sdpun orice cantitate
de produs care a venit in contact accidental cu pielea. Daci are loc expunerea accidentald a ochilor, se




vor spila imediat cu apa si se va solicita consult medical si prezentati medicului prospectul sau
eticheta.

Se va evita contactul direct cu animalele tratate pAna cand locul in care a fost aplicat produsul este
uscat. in ziua tratamentului, copiii nu trebuie sa atingd animalele tratate si animalelor nu trebuie sa li
se permita si doarma cu proprietarii, in special copii. Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat

si nu trebuie lasate la vederea si indemana copiilor.

Persoanele cu piele sensibili sau care gtiu ci sunt alergice la produsele medicinale veterinare de acest
tip trebuie si manipuleze cu precautie produsul medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie
Poate fi administrat la pisicile aflate in perioada céldurilor, gestatiei sau in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
In urma efectudrii testirilor clinice nu s-au observat interactiuni intre selamectina si produsele de uz
veterinar administrate de rutind sau cu procedurile medicale si chirurgicale.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot)

Produsul a fost administrat in doze de peste 10 ori doza recomandati fira a se observa aparitia de
efecte nedorite. Selamectina a fost administrat in doze de 3 ori peste doza recomandati la pisicile
infestate cu viermi cardiaci adulti fird a se observa aparitia de efecte nedorite. Selamectina a fost, de
asemenea, administrat in doze de 3 ori mai mari decit doza recomandata la masculii si femelele de
pisicd, inclusiv la femelele gestante sau in lactatie, care isi alaptau puii, fird a se observa aparifia de
reactii adverse.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani.

13. STATUT LEGAL

Se elibereaza fara prescriptie veterinara.
14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Pipeta transparenta din polipropilena pentru eliberarea unei unititi dozate, cu capac din polietilend sau
polioximetilend sau polipropilend, cu varf perforator, ambalata intr-o punga triplu laminatd din
poliester. aluminiu si polietilena.

Cutie cu 1, 3, 6 sau 15 pipete.

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

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

06/2020

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




