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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Ardex
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Selehold 120 mg solutie spot-on pentru ciini 10,1-20,0 kg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pipetd de 1,0 ml contine:

Substanta activi:
Selamectinad 120 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Alcool izopropilic

Butilhidroxitoluen (E321) 0,8 mg

Dimetilsulfoxid

Solutie transparentd, incolord pana la galben-maroniu.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Céini (10,1-20,0 kg)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

¢ Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici produse de Crenocephalides spp. pentru o

perioadd de o lund dupd o singurd administrare. Aceastd indicatie este rezultatul proprietatilor

adulticide, larvocide si ovocide ale produsului medicinal veterinar. Produsul medicinal

veterinar are o actiune ovocida pentru o perioada de 3 saptimani dupi administrare. Datorita

reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in perioada de lactatie

va constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pani la vérsta

de sapte séptimani. Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de

tratament a dermatitei alergice produsa de 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)

Tratamentul infestatiilor cu paduchi hematofagi (Trichodectes canis)

Tratamentul riiei sarcoptice (produsa de Sarcoptes scabiei)

Tratamentul bolii produsi de formele adulte de viermi intestinali rotunzi (Toxocara

canis)

¢ Prevenirea bolii produsi de viermii cardiaci cauzata de Dirofilaria immitis, prin
administrari lunare

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu vrsta mai mici de 6 siptimani.



Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

v

34 Atengibn\i'lri speciale

Nu se va aplica produsul medicinal veterinar dacd blana animalului este udd. Evitafi imbaierea sau
samponarea frecventa a animalului, deoarece in aceste cazuri, nu a fost evaluata ment{inerea eficacitafii
produsului medicjgal veterinar.

Pentru tratamentpf riiei auriculare, nu se va aplica produsul medicinal veterinar direct in conductul
auditiv.
Este import 4 se aplice doza indicatd pentru a micsora cantitatea de produs medicinal veterinar pe

.care ani o poate linge.

Selamectina poate fi administrata in siguranta la animalele infestate cu viermi cardiaci adulti, totusi se
recomanda, in concordanta cu principiile unei bune practici veterinare, ca toate animalele in varstd de
6 luni sau mai mari ce triiesc in tiri unde exist un vector de transmitere a bolii si fie testate pentru
existenta infestatiei cu viermi cardiaci adulfi inainte de initierea medicatiei cu selamectind. Se
recomandd, de asemenea, testarea periodica a cdinilor pentru prezen{a infestatiei cu viermi cardiaci
adulti, ca parte integrantd a strategiei de prevenire contra viermilor cardiaci, chiar atunci cind produsul
medicinal veterinar a fost administrat lunar. Acest produs medicinal veterinar nu este eficace
impotriva formelor adulte de D. immitis.

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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar este destinat pentru a fi aplicat numai pe suprafata pielii. Nu se va
administra pe cale orala sau parenterala.
Animalele tratate vor fi mentinute la distantd de foc sau alte surse de aprindere pentru cel putin 30 de
minute sau pani cind blana este uscata.

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

Spilati-va pe méini dupa utilizare si spalati imediat orice urma de produs medicinal veterinar care a
intrat in contact cu pielea cu apd si sdpun. Daca apare o expunere accidentald la ochi, spalati imediat
ochii cu api si consultati imediat medicul §i prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar este foarte inflamabil; se va pistra la distantd de cldura, scantei,
flacard deschisi sau alte surse de aprindere.

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

Se va evita contactul direct cu animalele tratate pana cand locul in care a fost aplicat produsul medicinal
veterinar este uscat. In ziua tratamentului, copiii nu trebuie s ating3 animalele tratate i animalelor nu
trebuie s 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 sensibild sau care stiu cd sunt alergice la produsele medicinale veterinare de acest
tip trebuie sa manipuleze cu precautie produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Selamectina este toxicd pentru organismele acvatice. Cdinilor tratafi nu li se va permite si faca baie in
cursuri de apa timp de 48 ore dupa administrarea tratamentului, pentru evitarea efectelor adverse asupra
organismelor acvatice.



3.6 Evenimente adverse

Caini:

Rare Modificari ale parului la locul de aplicare!

(1 péana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Semne neurologice (inclusiv convulsii)?

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

'Aglomerare temporari locali a parului la locul aplicérii si/sau aparitia ocazionald a unei cantititi mici
de pulbere albi care dispar de obicei in 24 de ore de la administrarea tratamentului si nu afecteazi nici
siguranta, nici eficacitatea produsului medicinal veterinar.

*Reversibil ca si in cazul altor lactone macrociclice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la animalele de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In urma efectudrii unor teste clinice extensive, nu s-au observat interactiuni intre selamectini st
produsele medicinale veterinare utilizate in mod obignuit, sau cu procedurile medicale si chirurgicale.

3.9 Caii de administrare si doze

Administrare spot-on.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat printr-o singurd aplicare a unei singure unitati
dozatoare ce elibereazd un minim de 6 mg/kg selamectini. Cénd la acelasi animal sunt prezente infestatii
sau infectii concurente care urmeazi si fie tratate cu acest produs medicinal veterinar, numai o singura
aplicare a unei doze recomandate de 6 mg/kg trebuie sa fie administrati o singura data. Durata specificd

a perioadei de tratament individuale pentru paraziti este prezentati mai jos.

Administrarea se va face in concordanti cu urmitorul tabel:

. . Volumul (marimea
Caini (kg) Culoarea capacului Selamectinid (mg) Concentratie nominali a pipetei - in
aini (kg pipetei & (mg/ml) mgp
10,1-20,0 Rosu 120 120 1,0




Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici

Ca urmare a administrarii produsului medicinal veterinar, puricii adulti de pe animal sunt omorati, nu
mai sunt produse oud viabile, iar larvele (gasite numai in mediul ambiant) sunt omoréte, de asemenea.
" Aceasta opreéte reproducerea puricilor, intrerupe ciclul vital al puricilor si poate ajuta la controlul
infestatiei cu purici existente in mediul ambiant din zonele 1n care animalul are acces.

Pentru prevenjtea infestatiei cu purici, produsul medicinal veterinar trebuie s fie administrat la intervale
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lunare pe pafeursul sezonului de purici, incepand cu o lund Inainte ca puricii s& devind activi. Datorita

reducerii-p6pulatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in perioada de lactatie va
constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pana la varsta de gapte
sdptamani.

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

Prevenirea bolii produsi de viermii cardiaci

Necesitatea tratamentului trebuie stabilitd de catre medicul veterinar care prescrie produsul medicinal
veterinar si trebuie s se bazeze pe situatia epidemiologica locald (vezi sectiunea 3.4). Pentru prevenirea
bolii cardiace, produsul medicinal veterinar trebuie administrat in decurs de o luni de la prima expunere
a animalului la tAntari si ulterior lunar pand la 1 lund dupd ultima expunere la tAntari. Dacd se rateaza o
doza si intervalul lunar intre doze este depasit, administrarea imediatd a produsului medicinal veterinar
si reluarea administrarii lunare vor reduce la minim riscul de dezvoltare a viermilor cardiaci adulti.
Necesitatea unui tratament extins trebuie stabilita de citre medicul veterinar prescriptor. Céand se
inlocuieste un alt produs medicinal veterinar impotriva bolii cardiace, in cadrul unui program de
prevenire a bolilor cardiace, prima doza a produsului medicinal veterinar trebuie administrata in decurs
de o luna de la ultima dozi administratd a produsului anterior.

Tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi
Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul infestatiilor cu piduchi hematofagi
Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul riiei auriculare

Se va administra o singurd dozi de produs medicinal veterinar. Resturile descuamate trebuie sa fie
indepartate cu blandete de la nivelul conductului auditiv extern in momentul tratamentului. Se
recomanda ca la 30 de zile dupa efectuarea tratamentului s fie realizat un nou examen medical
veterinar, deoarece unele animale s-ar putea si necesite un al doilea tratament.

Tratamentul raiei sarcoptice
Pentru eliminarea completa a raiei se va administra cate o singura dozi de produs medicinal veterinar

timp de 2 luni consecutiv.

Metoda si calea de administrare: administrare spot-on.

Se aplica pe piele, la baza gétului, in dreptul omoplatilor.
Cum se aplici:

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

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

3. Desfaceti blana de la baza gétului in dreptul omoplatilor, pana cénd pielea este vizibila. Asezati
vérful 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 produsul medicinal veterinar si degetele dvs.



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

Produsul medicinal veterinar a fost administrat in doze de 10 ori peste doza recomandati fira a se
observa aparitia de efecte nedorite.

Selamectina a fost administratd in doze de 3 ori peste doza recomandati la cainii infestati cu viermi
cardiaci adulti fird a se observa aparitia de efecte nedorite. Selamectina a fost, de asemenea, administrati
in doze de 3 ori mai mari decét doza recomandati la masculii si femelele de céine pentru reproductie,
inclusiv la femelele gestante sau in perioada de lactatie, care isi aliptau puii si in doze de 5 ori mai mari
decét doza recomandati la céinii Collie cu sensibilitate la ivermectini, firi a se observa aparitia de
efecte nedorite.

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 ATCvet: QP54AA05.
4.2 Farmacodinamie

Selamectina este un compus semi-sintetic apartinind clasei ivermectinelor. Selamectina paralizeazi
si/sau omoard o gami larga de paraziti nevertebrati prin actiunea pe care o are asupra conductivititii
canalelor de clor ale acestora, producénd intreruperea neurotransmiterii normale. Aceastd actiune
intrerupe activitatea electric a celulelor nervoase la nematode si a celulelor musculare la artropode ceea
ce determind paralizia acestora si/sau moartea.

Selamectina are activitate adulticida, ovocida si larvocida impotriva puricilor. Prin urmare, intrerupe
efectiv ciclul vital al puricilor prin omorérea adultilor (de pe animal), prevenind ecloziunea ouslor (de
pe animal si din mediul ambiant) si prin omorérea larvelor (numai din mediul ambiant). Resturile
cutanate provenite de la animalele de companie tratate cu selamectind omoara ouile si larvele de purici
care nu au fost expuse anterior la selamectind si pot sa reprezinte un ajutor in controlul infestatiei cu
purici prezente in mediul ambiant din zonele in care animalul are acces.

A fost demonstratd, de asemenea, actiunea Impotriva larvelor viermilor cardiaci.
4.3 Farmacocinetica

Ca urmare a administrérii spot on, selamectina este absorbita de la nivelul pielii, atingand o concentratie
plasmatica maxima in aproximativ 4 zile dupa administrarea la cdini. Ca urmare a absorbtiei de la nivelul
pielii, selamectina este distribuit sistemic si este eliminatd incet de la nivelul plasmei asa cum se poate
observa in concentratiile plasmatice detectabile 1a 30 de zile dupi administrarea unei singure doze topice
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de 6 mg/kg. Persistenta prelungiti si eliminarea lentd a selamectinei de la nivelul plasmei este reflectata
in terminarea perioadej de injumatatire in 9 zile la caini. Persistenta sistemica a selamectinei in plasma
si lipsa metabolizérii%xtensive oferd concentratii eficace ale selamectinei pe toata durata intervalului
cuprins intre dozéri (30 de zile).

- 5. INFO I 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 vinzare: 3 ani

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original, pentru a se feri de lumina si umiditate. Acest produs medicinal
veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipet transparentd din polipropilena pentru eliberarea unei unitati dozate, cu capac din polietilena sau
polioximetilend sau polipropilend, cu vérf perforator, ambalat3 intr-o punga triplu laminata din
poliester, aluminiu si polietilena.

Pipeti de 3 ml care contine 1,0 ml solutie.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu 1, 3, 6 sau 15 pipete.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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 s& ajunga in cursurile de apé, deoarece selamectina poate fi
periculoasd pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180166
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 24.10.2018



9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR '

PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu 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 I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CAR@ON

i

1. DENUMIRfZA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

- Selehold 120 m';g/solugie spot-on

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta de 1,0 ml contine:
Selamectind 120 mg

(3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x1ml
3x1ml
6x1ml
15x1ml

| 4. SPECIH TINTA

Caini

10,1-20,0 kg

tal

| 5. INDICATII

: E & Ctenocephalides spp.
e Dirofilaria immitis

Otodectes cynotis
} Trichodectes canis

i lg " Sarcoptes scabiei

Toxocara canis

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare spot-on.



u PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra in ambalajul original, pentru a se feri de lumina si umiditate.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

u& NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

u4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180166

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

PUNGA v

i

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Selehold

10,1-20,0 kg

tad

D. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

selamectina

120 mg

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

KRKA
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE #FRIMARE
MICI 3

i
L
i
W

PIPETA

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Selehold

tad

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

10,1-20,0 kg

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot{numaér}

| 4. DATA EXPIRARII

KRKA
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
Selehold 30 mg solutie spot-on pentru céini 2,6-5,0 kg
Selehold 60 mg solutie spot-on pentru cini 5,1-10,0 kg
Selehold 120 mg solutie spot-on pentru céini 10,1-20,0 kg
Selehold 240 mg solutie spot-on pentru caini 20,1-40,0 kg
Selehold 360 mg solutie spot-on pentru caini 40,1-60,0 kg
2.  Compozitie

Fiecare pipetd de 0,25 ml contine:

Substanta activi:

Selamectini 30 mg
Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 0,2 mg

Fiecare pipetd de 0,5 ml contine:

Substanta activa:

Selamectina 60 mg
Excipienti:
Butil hidroxitoluen (E321) 0,4 mg

Fiecare pipeta de 1,0 ml contine:

Substanta activi:
Selamectini 120 mg

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 0,8 mg

Fiecare pipetd de 2,0 ml contine:

Substanta activi:

Selamectina 240 mg
Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 1,6 mg

Fiecare pipetd de 3,0 ml contine:

Substanta activi:

Selamectini 360 mg
Excipienti:
Butithidroxitoluen (E321) 2,4 mg

Solutie transparenta, incolora pani la galben-maroniu.
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3.

Specii tinta

Caini (2,6-5,0 kg)*

"Caini (5,1-10,0 kg)

Céini (10,1-20,0 kg)

Caini (20,1-40,0 g)
Caini (40,1-60,044)

A
4
%
7
«

E
-4

4.

5.

6.

Indicatii de utilizare

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici w t %

produse de Ctenocephalides spp. pentru o perioadd de o luna dupi o singurd administrare.
Aceasti indicatie este rezultatul proprietatilor adulticide, larvocide si ovocide ale produsului
medicinal veterinar. Produsul medicinal veterinar are o actiune ovocida pentru o perioada de3
saptaméni dupa administrare. Datorita reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al
animalelor gestante si in perioada de lactatie va constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea
infestatiei cu purici a puilor pana la vérsta de sapte saptimani. Produsul medicinal veterinar
poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice produsi de 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) !

Tratamentul infestatiilor cu paduchi hematofagi (Trichodectes canis) *

Tratamentul raiei sarcoptice (produsa de Sarcoptes scabiei) % li
Tratamentul bolii produsi de formele adulte de viermi intestinali rotunzi (Toxocara

U

Prevenirea bolii produsii de viermii cardiaci a
cauzatd de Dirofilaria immitis, prin administrari lunare

canis)

Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu varsti mai mica de 6 saptdmani.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:

Nu se va aplica produsul medicinal veterinar dacd blana animalului este uda. Evitati imbdierea sau

samponarea frecventd a animalului, deoarece in aceste cazuri, nu a fost evaluatd mentinerea eficacitatii
produsului medicinal veterinar.



Pentru tratamentul raiei auriculare, nu se va aplica produsul medicinal veterinar direct 3n conductul
auditiv. ! f

Este important si se aplice doza indicatd pentru a micsora cantitatea de produs medicinal veterinar pe
care animalul o poate linge.
Selamectina poate fi administratd in siguranti la animalele infestate cu viermi cardiaci aduli, totusi se
recomanda, in concordanta cu principiile unei bune practici veterinare, ca toate animalele invarsti de
6 luni sau mai mari ce traiesc in {iri unde existi un vector de transmitere a bolii si fie testate pentru
existenta infestatiei cu viermi cardiaci adulti inainte de initierea medicatiei cu selamectini. Se
recomandd, de asemenea, testarea periodici a cdinilor pentru prezenta infestatiei cu viermi cardiaci
adulti, ca parte integranti a strategiei de prevenire contra viermilor cardiaci, chiar atunci cand produsul
medicinal veterinar a fost administrat lunar. Acest produs medicinal veterinar nu este eficace
impotriva formelor adulte de D. immitis.

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

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

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 meninute la distantd de foc sau alte surse de aprindere pentru cel putin 30 de
minute sau pana cind blana este uscati.

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

animale:

Spalati-vd pe méini dupa utilizare si spilati imediat orice urma de produs medicinal veterinar care a
intrat in contact cu pielea cu apa si sipun. Daci apare o expunere accidental la ochi, spélati imediat
ochii cu apd i consultati imediat medicul si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar este foarte inflamabil; se va pistra la distanta de caldurd, scantei,
flacdré deschisa sau alte surse de aprindere.

Nu se va fuma, ménca sau bea in timpul manipularii acestui produs medicinal veterinar.

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Selamectina este toxicd pentru organismele acvatice. Cainilor tratati nu li se va permite sa faci baie in
cursuri de apa timp de 48 ore dupa administrarea tratamentului, pentru evitarea efectelor adverse asupra
organismelor acvatice.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la animalele de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
In urma efectudrii unor teste clinice extensive, nu s-au observat interactiuni intre selamectini si
produsele medicinale veterinare utilizate in mod obignuit, sau cu procedurile medicale si chirurgicale.

Supradozare:
Produsul medicinal veterinar a fost administrat in doze de 10 ori peste doza recomandati fird a se

observa aparitia de efecte nedorite.

Selamectina a fost administrata in doze de 3 ori peste doza recomandati la ciinii infestati cu viermi
cardiaci adulti fird a se observa aparitia de efecte nedorite. Selamectina a fost, de asemenea, administrati
in doze de 3 ori mai mari decat doza recomandati la masculii si femelele de ciine pentru reproductie,
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inclusiv la femelele gestante sau in perioada de lactatie, care fsi aldptau puii si in doze de 5 ori mai mari
decit doza recomandati la cainii Collie cu sensibilitate la ivermecting, fard a se observa aparitia de
efecte nedorite.""

P

7. ‘Evenimentef z:ldverse

Céini: /

Rare o Modificiri ale parului la locul de aplicare'

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Semne neurologice (inclusiv convulsii)®

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

' Aglomerare temporari locald a parului la locul aplicarii si/sau aparitia ocazionala a unei cantitati mici
de pulbere albi care dispar de obicei in 24 de ore de la administrarea tratamentului si nu afecteaza nici
siguranta, nici eficacitatea produsului medicinal veterinar.

“Reversibil ca si in cazul altor lactone macrociclice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai inti medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Administrare spot-on.

Se aplici pe piele, la baza gatului, in dreptul omoplatilor.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat printr-o singurd aplicare a unei singure unitti
dozatoare ce elibereaza un minim de 6 mg/kg selamectini. Cand la acelasi animal sunt prezente infestatii
sau infectii concurente care urmeazi si fie tratate cu acest produs medicinal veterinar, numai o singura
aplicare a unei doze recomandate de 6 mg/kg trebuie s fie administrata o singura datd. Durata specifica

a perioadei de tratament individuale pentru paraziti este prezentati mai jos.

Administrarea se va face in concordantd cu urmatorul tabel:

Culoarea capacului | Selamectini (mg) Concentratie Volumul (marimea
Caini (kg) | pipetei (mg/ml) nominald a pipetei - in
ml)

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 adecvati

adecvata de pipete de pipete
Pentru céinii < 2,5 kg, utilizati urmétoarea pipeta:
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Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu vl Q % purici

Ca urmare a administririi produsului medicinal veterinar, puricii adulti de pe animal sunt omoréti, nu
mai sunt produse oud viabile, iar larvele (gisite numai in mediul ambiant) sunt omorate, 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 prevenirea infestatiei cu purici, produsul medicinal veterinar trebuie si fie administrat la intervale
lunare pe parcursul sezonului de purici, incepand cu o luni inainte ca puricii sa devina activi. Datorit
reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in perioada de lactatie va
constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pana la vérsta de sapte
séptdmani.

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

Prevenirea bolii produsi de viermii cardiaci e

Necesitatea tratamentului trebuie stabilita de catre medicul veterinar care prescrie produsul medicinal
veterinar si trebuie si se bazeze pe situatia epidemiologica locald (vezi sectiunea 6). Pentru prevenirea
bolii cardiace, produsul medicinal veterinar trebuie administrat in decurs de o luna de la prima expunere
a animalului la tantari si ulterior lunar pana la 1 luna dupa ultima expunere la tantari. Daci se rateazi o
doza si intervalul lunar intre doze este depésit, administrarea imediata a produsului medicinal veterinar
si reluarea administrérii lunare vor reduce la minim riscul de dezvoltare a viermilor cardiaci adulti.
Necesitatea unui tratament extins trebuie stabilitd de cédtre medicul veterinar prescriptor. Cand se
inlocuieste un alt produs medicinal veterinar impotriva bolii cardiace, in cadrul unui program de
prevenire a bolilor cardiace, prima dozé a produsului medicinal veterinar trebuie administrati in decurs
de o luni de la ultima doza administratd a produsului anterior.

Tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi
Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul infestatiilor cu * paduchi hematofagi
Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul riiei auriculare 7

Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar. Resturile descuamate trebuie s fie
indepdrtate cu blandete de la nivelul conductului auditiv extern in momentul tratamentului. Se
recomanda ca la 30 de zile dupa efectuarea tratamentului si fie realizat un nou examen medical
veterinar, deoarece unele animale s-ar putea sd necesite un al doilea tratament.

As e . IRk
Tratamentul réiei sarcoptice ;I I?

Pentru eliminarea completd a riei se va administra céte o singura doza de produs medicinal veterinar
timp de 2 luni consecutiv.
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9. Recomandiiri privind administrarea corecta

v AN

Cum se aplica: '

1. Scoateti pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticald, rasuciti si :tragegi capacul.
2. Tnitoarceti capacul si plasati celalalt capat al capacului Inapoi pe pipeta. Impingeti i rasuciti capacul
pentru a perfora sigjliul, apoi scoateti capacul din pipeta.
3. Desfaceti blanfde la baza gatului in dreptul omoplatilor, pana cand pielea este vizibild. Asezati
varful pipetei-fie‘piele si apdsati pipeta de mai multe ori, pentru a goli complet continutul direct pe
piele, Intr-uni singur loc. Evitati contactul dintre produsul medicinal veterinar si degetele dvs.

Nu se va aplica produsul dacd blana animalului este uda. Totusi, samponarea sau sapunirea animalului
cu 2 sau mai multe ore dupi tratament nu va reduce eficacitatea produsului medicinal veterinar.
10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original, pentru a se feri de lumin si umiditate. Acest produs medicinal
veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichete si pe 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 s ajungi in cursurile de apd, deoarece selamectina poate
fi periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri 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 cu prescriptie.
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14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
180166 .

Pipetd transparenta din polipropilena pentru eliberarea unei unititi dozate, cu capac din polietilena sau
polioximetilend sau polipropilena, cu vérf perforator, ambalati intr-o pungi triplu laminata din
poliester, aluminiu si polietilena.

Pipeti de 1 ml care contine 0,25 ml solutie.

Pipeta de 1 ml care contine 0,5 ml solutie.

Pipetd de 3 ml care contine 1,0 ml solutie.

Pipetd de 6 ml care contine 2,0 ml solutie.

Pipeta de 6 ml care contine 3,0 ml solutie.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu 1, 3, 6 sau 15 pipete.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

TAD Pharma GmbH
-Lohmann-Strafe 5

Germania

Reprezentantu! local si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKA Roménia S.R.L.

Splaiul Independentei nr. 319, Sector 6

Bucuresti, Cod postal 060044

Romania

Tel: +4 021 310 6605

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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