ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.

SELIVERM 30 mg solutie spot-on pentru cdini S

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SELIVERM 60 mg solutie spot-on pentru cidini M
SELIVERM 120 mg solutie spot-on pentru caini LL

2.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipetd monodoza contine:

Substanta activa:

SELIVERM 30 mg solutie spot-on pentru céini S selamectina 30 mg
SELIVERM 60 mg solutie spot-on pentru ciini M selamectina 60 mg
SELIVERM 120 mg solutie spot-on pentru cini L selamectina 120 mg
Excipienti:

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

Compozitia cantitativa, daca aceasta

constituenti administrarea corectdi a produsului medicinal
veterinar
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,8 mg/ml

Dipropilenglicol-monometileter

Alcool izopropilic

Solutie limpede, incolora pana la galben sau galben-verde.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul si prevenirea infestirilor cu purici cauzate de Crenocephalides spp. timp de o
lund dupid o singurd administrare. Aceasta se datoreaza proprietitilor adulticide, larvicide si
ovicide ale produsului. Produsul medicinal veterinar este ovicid timp de 3 sdptdmani dupd
administrare. Administrarea repetatdi dupid o lund la animalele gestante si care aldpteaza
actioneazi prin reducerea populatiilor de purici ca o prevenire a infestarii cu purici la puii pana la
varsta de sapte saptiméani. Produsul poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament a
dermatitei alergice produsa de purici si, prin actiunea sa ovicida si larvicidd, poate contribui la
controlul infestirilor cu purici existente in mediul inconjurdtor in zonele in care animalele au
acces.

Prevenirea dirofilariozei cardiace cauzate de Dirofilaria immitis prin administrare o datd pe
lund. Selamectina poate fi administratd in siguranti la animalele infectate cu viermi adulti cardiaci.
Cu toate acestea, in conformitate cu bunele practici veterinare, se recomanda ca toate animalele in
varstd de 6 luni si peste care trdiesc in tari in care existd vectorul si fie testate pentru depistarea
infectiilor existente cu viermi adulti cardiaci inainte de administrarea acestui produs medicinal
veterinar. Se recomandd, de asemenea, ca testarea pentru depistarea infectiilor cu viermi adulti
cardiaci la clini sd fie efectuatd in mod regulat ca parte integrantd a strategiei de prevenire a



-
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viermilor catdiaci, chiar daca produsul este administrat lunar. Acest produs medicinal veterinar nu
. este eficient impotriva adultilor D. immitis.

, . Tratamentul infestiirilor cu acarienii urechii (Otodectes cynotis).
. Tratamentul infestirilor cu piduchi hematofagi (Trichodectes canis)
“» - Tratamentul riiei sarcoptice (cauzati de Sarcoptes scabiei)
=  Tratamentul infestirilor cu viermi intestinali rotunzi adulti (Toxocara canis)

3.3  Contraindicatii
Nu se utilizeaza la animale cu varsta sub 6 sdptdmani.
3.4 Atentioniri speciale

Animalele pot fi spalate la 2 ore dupa tratament fara pierderea eficacitatii.
Nu aplicati cdnd blana animalului este umeda.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Aplicati acest produs medicinal veterinar numai pe suprafata pielii. Nu se administreaza pe cale orala
sau parenterald.

Tineti animalele tratate departe de foc si de alte surse de aprindere timp de cel putin 30 de minute sau
pani cand blana este uscati.

Nu aplicati direct pe canalul urechii atunci cind tratati infestarile cu acarienii urechii.

Este important si aplicati doza conform indicatiilor pentru a minimiza cantitatea pe care animalul o
poate linge. Daci are loc o lingere semnificativa, la cdini se poate observa rar o scurtd perioadd de
hipersalivatie.

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

Persoanele cu piele sensibild sau cu alergii cunoscute la produsele medicinale veterinare de acest tip
trebuie sd manipuleze cu precautie produsul medicinal veterinar.

Nu fumati, nu méancati si nu beti in timpul manipularii produsului.

Spilati-va pe maini dupi utilizare si spalati imediat cu apa si sdpun orice produs care intra in contact
cu pielea. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu apd, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul direct cu animalele tratate pand cand locul de aplicare este uscat. In ziva aplicarii,
copiii nu trebuie s manipuleze animalele tratate, iar animalele nu trebuie sa fie lasate sd doarma cu
proprietarii lor, in special cu copiii. Aplicatoarele folosite trebuie aruncate imediat si nu trebuie ldsate
la vederea si indemana copiilor.

Acest produs este foarte inflamabil; protejati-1 de caldura, scintei, flacari deschise sau alte surse de
aprindere.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu ldsati animalele tratate si se scalde in cursurile de apd timp de cel putin doud ore dupa
administrarea tratamentului.



3.6 Evenimente adverse

Céini:

Rare modificéri ale parului la locul de
(1 pand la 10 animale / 10 000 de animale | aplicare!

tratate):

Foarte rare simptome neurologice (inclusiv
(< 1 animale / 10 000 de animale tratate, | convulsii)?

inclusiv raportérile izolate):

'Aglomerare temporard locald a parului la locul aplicarii si/sau aparitia ocazionald a unei cantitati
mict de pulbere albd, 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 importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fic
detindtorului autorizatiei de comercializare , fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

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

Fertilitate:
Poate fi utilizat la caini de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In timpul testelor ample de teren, nu au fost observate interactiuni intre selamectina si produsele
medicinale veterinare utilizate in mod obisnuit sau procedurile medicale sau chirurgicale.

3.9 Caii de administrare si doze

Administrare spot-on.

Produsul medicinal veterinar se administreazd in dozd unicd care contine cel putin 6 mg
selamectind/kg. Daca infestdrile sau infectiile concomitente sunt tratate simultan cu acest produs

medicinal veterinar la un animal, se recomandd sé se efectueze o singurd aplicare a dozei recomandate
de 6 mg/kg. Durata adecvati a tratament,ului pentru fiecare parazit este specificatd mai jos.

Se administreazd conform urmaétorului tabel:

. . Volum administrat
Ae s Eticheta de pe . Concentratie . . R
Caini (kg) . Selamectina (mg) (dimensiunea nominali
pipeta (mg/ml) . .
a pipetei ml)
2,6 -5,0 S 30 120 0,25
5,1-10,0 M 60 120 0,5
10,1 -20,0 L 120 120 1,0




Tratamentul si prevenirea infestarilor cu purici

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, puricii adulti de pe animal sunt omoriti i nu se
produc oud viabile, sunt omoréte si larvele (doar cele din mediul inconjurétor). Acest lucru opreste
reproducerea’ purlcllor intrerupe ciclul de viati al puricilor §i poate ajuta la controlul infestarilor cu
purici existente In mediul inconjuréator in zonele in care ammalul are acces.

Pentru a preveni infestarea cu purici, produsul medicinal veterinar trebuie administrat la intervale
lunare pe toati durata sezonului de purici. Administrarea trebuie initiatd cu o luni fnainte ca puricii sd
devina activi. Datoritd reducerii populatiei de purlcl tratamentul lunar al animalelor gestante si care
alipteaza va ajuta la prevenirea infestarilor cu purici a puilor de pani la varsta de sapte saptamani.

Ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice produsd de purici, produsul medicinal veterinar
trebuie administrat la intervale Junare.

Prevenirea dirofilariozei cardiace

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cel putin in termen de o
luna de la primul contact al animalului cu tintarii si apoi lunar pana la sfarsitul sezonului de tantari.
Doza finala trebuie administrata in termen de o luna de la ultimul contact cu tantarii. In cazul in care
se omite o doza si se depiseste intervalul de o lund intre doze, atunci administrarea imediatd a
produsului medicinal veterinar si revenirea la administrarea lunard va minimiza posibilitatea
dezvoltarii viermilor adulti cardiaci. In cazul in care acest produs este inlocuit cu un alt produs
medicinal veterinar preventiv impotriva viermilor cardiaci Intr-un program de prevenire a viermilor
cardiaci, prima dozi de produs medicinal veterinar trebuie sa fie administrata in termen de o luna de la
ultima doza a produsului medicinal anterior.

Tratamentul infestirilor cu viermi rotunzi
Administrati o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul infestirilor cu paduchi hematofagi
Administrati o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul infestéirilor cu acarienii urechii

Administrati o singurd doza de produs medicinal veterinar. Resturile descuamate trebuie indepértate
usor din canalul auditiv extern la fiecare aplicare. Dupa 30 de zile, se recomanda un control la medicul
veterinar, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament.

Tratamentul raiei sarcoptice
Pentru eliminarea completd a acarienilor, trebuie administratd o singurd dozd de produs medicinal

veterinar timp de doua luni consecutive.

Metoda de administrare:

Scoateti pipeta din ambalajul de protectie. Tineti pipeta cu gatul in sus si rotiti capacul la 360°. Nu
scoateti capacul aga cum se arata in imagine. Intindeti blana animalului la baza gatului pentru a expune
o zond micd de piele. Aplicati varful pipetei direct pe piele. Apasati pipeta de mai multe ori pentru a
goli continutul. Aplicarea unui volum mai mare poate provoca mancarime, roseatd sau caderea blanii
la cdini si pisici. Evitati contactul produsului cu degetele.




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

Nu au fost observate efecte adverse dupa aplicarea unei doze de zece ori mai mari decat cég
recomandatd. Produsul medicinal veterinar a fost administrat la pisici si cdini infectati cu viermi adultii;m
cardiaci la o doza de trei ori mai mare decét cea recomandata si nu s-au observat efecte adverse. -
Produsul medicinal veterinar a fost, de asemenea, administrat la masculi si femele de pisici si caini
pentru reproductie, la o doza de trei ori mai mare decat doza recomandati, inclusiv la pisici i la catele
gestante si care isi alapteaza puii, si la 0 doza de cinci ori mai mare decat doza recomandati la Collie
sensibili la ivermectina si nu s-au observat reactii adverse.

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 semisintetic din clasa avermectinei. Selamectina paralizeazi si/sau
omoard o gami largd de paraziti nevertebrati prin afectarea conducerii in canalele lor de clor,
intrerupand astfel transmiterea normald a impulsurilor nervoase. Prin urmare, inhibd activitatea
electricd a celulelor nervoase ale nematozilor si a celulelor musculare ale artropodelor si provoaca
paralizia si/sau moartea acestora.

Selamectina are activitate adulticidd, ovicida si larvicida impotriva puricilor. Prin urmare, intrerupe in
mod eficient ciclul de viaté al puricilor, omorand adultii (de pe animal), impiedicind eclozarea oudlor
(de pe animal si in mediul inconjurdtor) si omorand larvele (doar in mediul inconjurator). Detritusul
provenit de la animalele tratate cu selamectind omoara oudle si larvele de purici care nu au fost expuse
anterior la selamectind si, prin urmare, poate contribui la reducerea infestarilor cu purici existente in
zonele la care are acces animalul. S-a demonstrat, de asemenea, ci este eficient impotriva larvelor de
viermi cardiaci.

4.3 Farmacocinetica

Dupd administrarea spot-on, selamectina este absorbita prin piele si concentratiile plasmatice maxime
sunt atinse la aproximativ 1 zi dupd administrare la pisici si la 3 zile dupd administrare la cdini. Dupa
absorbtia prin piele, selamectina este distribuitd sistemic si eliminatd lent din plasmai, ceea ce a fost
demonstrat la cdini si pisici cu concentratii plasmatice detectabile la 30 de zile dupa o doza locala
unicd de 6 mg/kg. Persistenta prelungitd si eliminarea lentd a selamectinei din plasma este reflectata
printr-un timp de Injumatatire biologic terminal de 8 zile la pisici si 11 zile la cdini. Persistenta
sistemica a selamectinei In plasméa si incapacitatea de a metaboliza semnificativ permit mentinerea
concentratiilor eficiente de selamectind pe toatd durata intervalului interdoza (30 de zile).



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Inconiépatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra In ambalajul original intr-un loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipeta alba monodozi din aluminiu cu strat interior din HDPE si capac rotativ din PP. Pipetele sunt
ambalate individual intr-o pungi sigilata (PET-AI-PE). Pungile sunt plasate intr-o cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 3 sau 6 pipete monodoza.

Volum de produs:

SELIVERM 30 mg solutie spot-on pentru caini S: 0,25 ml
SELIVERM 60 mg solutie spot-on pentru cdini M: 0,5 ml
SELIVERM 120 mg solutie spot-on pentru caini L: 1,0 ml

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajungi in cursurile de apd, 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 §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUTI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR =

PRODUSULUI =
{LL/AAAA} ‘ %
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE o g;f?
W

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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

' r{@&U punga pentru pipeti de 0,25 ml, 0,5 ml, 1,0 ml, cutie de carton 3 x 0,25 ml, 3x0,5ml, 3
,wgfolnl 6 x 0,25 ml, 6 x 0,5 ml, 6 x 1,0 ml}

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

SELIVERM 30 mg solutie spot-on pentru cdini S
SELIVERM 60 mg solutie spot-on pentru cdini M
SELIVERM 120 mg solutie spot-on pentru céini L

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J
Selamectina 30 mg/pipeta

Selamectina 60 mg/pipetd

Selamectina 120 mg/pipetd

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
3x0,25ml

6 x 0,25 m}

3x0,5ml

6 x 0,5 ml

3x1,0ml

6x1,0ml

(4. SPECIITINTA |

Caini.

| 5. INDICATII |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare spot-on.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se pastra in ambalajul original intr-un loc uscat.

i 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE* 4‘

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 lasa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

Logo:

|r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICY ’

o

| {pipeta de 0,25 ml, 0,5 ml, 1,0 ml}

! 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SELIVERM 30 mg solutie spot-on pentru caini S
SELIVERM 60 mg solutie spot-on pentru caini M
SELIVERM 120 mg solutie spot-on pentru cdini L

E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Selamectina 30 mg
Selamectina 60 mg
Selamectina 120 mg

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

(4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL



1.

SELIVERM 30 mg solutie spot-on pentru céini S

PROSPECTUL

Denumirea produsului medicinal veterinar

SELIVERM 60 mg solutie spot-on pentru caini M
SELIVERM 120 mg solutie spot-on pentru caini L

z(

Compozitie

Fiecare pipetd monodozi contine:

Substanta activi:

SELIVERM 30 mg solutie spot-on pentru cdini S selamectina 30 mg
SELIVERM 60 mg solutie spot-on pentru cdini M selamectina 60 mg
SELIVERM 120 mg solutie spot-on pentru c4ini L selamectina 120 mg
Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E 321) 0,8 mg/ml

Solutie limpede, incolord pana la galben sau galben-verde.

3. Specii tinta
Caini.
4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul si prevenirea infestiirilor cu purici cauzate de Ctenocephalides spp. timp de o luni
dupd o singura administrare. Aceasta se datoreazi proprietatilor adulticide, larvicide si ovicide ale
produsului. Produsul medicinal veterinar este ovicid timp de 3 sdptimani dupi administrare.
Administrarea repetatd dupi o lunid la animalele gestante si care aldpteaza actioneaza prin
reducerea populatiilor de purici ca o prevenire a infestarii cu purici la puii pana la varsta de sapte
saptimani. Produsul poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament a dermatitei alergice
produsa de purici si, prin actiunea sa ovicida si larvicida, poate contribui la controlul infestarilor
cu purici existente in mediul inconjurator in zonele in care animalele au acces.

Prevenirea dirofilariozei cardiace cauzate de Dirofilaria immitis prin administrare o datd pe
luna. Selamectina poate fi administrati in siguranta la animalele infectate cu viermi adulti cardiaci.
Cu toate acestea, in conformitate cu bunele practici veterinare, se recomandi ca toate animalele in
vérstd de 6 luni si peste care traiesc in tiri in care existd vectorul si fie testate pentru depistarea
infectiilor existente cu viermi adulti cardiaci inainte de administrarea acestui produs medicinal
veterinar. Se recomanda, de asemenea, ca testarea pentru depistarea infectiilor cu viermi adulti
cardiaci la cdini sa fie efectuatd in mod regulat ca parte integrantd a strategiei de prevenire a
viermilor cardiaci, chiar daca produsul este administrat lunar. Acest produs medicinal veterinar nu
este eficient impotriva adultilor D. immitis.

Tratamentul infestirilor cu acarienii urechii (Otodectes cynotis).
Tratamentul infestarilor cu paduchi hematofagi (7richodectes canis)
Tratamentul raiei sarcoptice (cauzati de Sarcopres scabiei)

Tratamentul infestarilor cu viermi intestinali rotunzi ad ulti (Toxocara canis)



5. *.Contraindicatii

Y

Nu:se utilizeaza la animale cu varsta sub 6 siptimani.

6. - Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Animalele pot fi spilate la 2 ore dupa tratament fara pierderea eficacitatii.
Nu aplicati cand blana animalului este umeda.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Aplicati acest produs medicinal veterinar numai pe suprafata pielii. Nu se administreaza pe cale orala
sau parenterald.

Tineti animalele tratate departe de foc si de alte surse de aprindere timp de cel putin 30 de minute sau
pana cand blana este uscata.

Nu aplicati direct pe canalul urechii atunci cnd tratati infestarile cu acarienii urechii.

Este important s aplicati doza conform indicatiilor pentru a minimiza cantitatea pe care animalul o
poate linge. Dacd are loc o lingere semnificativa, la cdini se poate observa rar o scurta perioada de
hipersalivatie.

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

Persoanele cu piele sensibild sau cu alergii cunoscute la produsele medicinale veterinare de acest tip
trebuie sd manipuleze cu precautie produsul medicinal veterinar.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul manipularii produsului.

Spalati-va pe maini dupd utilizare si spalati imediat cu apa si sapun orice produs care intréd in contact
cu pielea. in caz de contact accidental cu ochii, clatifi imediat cu apa, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Evitati contactul direct cu animalele tratate pand cand locul de aplicare este uscat, in ziva aplicarii,
copiii nu trebuie si manipuleze animalele tratate, iar animalele nu trebuie si fie ldsate s&@ doarma cu
proprietarii lor, in special cu copiii. Aplicatoarele folosite trebuie aruncate imediat si nu trebuie lasate
la vederea si indemana copiilor.

Acest produs este foarte inflamabil; protejati-1 de cildurd, scéntel, flacari deschise sau alte surse de
aprindere.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu lasati animalele tratate si se scalde in cursurile de apa timp de cel putin doud ore dupd
administrarea tratamentului.

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

Fertilitate:
Poate fi utilizat la cdini de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
In timpul testelor ample de teren, nu au fost observate interactiuni intre selamectina si produsele
medicinale veterinare utilizate in mod obisnuit sau procedurile medicale sau chirurgicale.

Simptome de supradozaj (si, dup caz, proceduri de urgenta si antidoturi):

Nu au fost observate efecte adverse dupd aplicarea unei doze de zece ori mai mari decdt cea
recomandatd. Produsul medicinal veterinar a fost administrat la pisici si caini infectati cu viermi adulti
cardiaci la o doza de trei ori mai mare decét cea recomandatd si nu s-au observat efecte adverse.




¥ «,?
Produsul medicinal veterinar a fost, de asemenea, administrat la masculi si femele de pisici 51 caini
pentru reproductie, la o dozi de trei ori mai mare decét doza recomandata, inclusiy ﬁa pisici si la cdtele

gestante si care isi aldpteaza puil, si la o doza de cinci ori mai mare decat doza recpmandat la Collie

sensibili la ivermectina si nu s-au observat reactii adverse. A

Incompatibilititi majore:
Nu este cazul. e LT

7. Evenimente adverse

Caini:

Rare modificari ale parului la locul de

(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale | aplicare!

tratate):

Foarte rare simptome neurologice (inclusiv

(< 1 animale / 10 000 de animale tratate, convulsii)?

inclusiv raportdrile izolate): ]

'Aglomerare temporara locald a parului la locul aplicarii si/sau aparitia ocazionald a unei cantitati mici
de pulbere alba, 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 importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.

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

Administrare spot-on.
Aplicati pe pielea de la baza gatului, in fata omoplatilor.

Produsul medicinal veterinar se administreazi in dozi unicid care contine cel putin 6 mg
selamectind/kg. Daca infestdrile sau infectiile concomitente sunt tratate simultan cu acest produs
medicinal veterinar la un animal, se recomandi sa se efectueze o singura aplicare a dozei recomandate
de 6 mg/kg. Durata adecvata a tratamentului pentru fiecare parazit este specificatd mai jos.

Se administreaza conform urmitorului tabel:

Volum administrat
Canite) | PR 9 P scamesina g | Conenre | Gimensies
ml)
2,6 -5,0 S 30 120 0,25
5,1-10,0 M 60 120 0,5
10,1-20,0 | L 120 120 1,0




Trafamentul si prevenirea infestirilor cu purici

an‘ﬁ administrarea produsului medicinal veterinar, puricii adulti de pe animal sunt omoréti si nu se
“,pﬁgﬂuc oui viabile, sunt omorite si larvele (doar cele din mediul inconjurator).

Acest lucru opreste reproducerea puricilor, intrerupe ciclul de viata al puricilor si poate ajuta la
controlul infestdrilor cu purici existente in mediul inconjurétor in zonele in care animalul are acces.

Pentru a preveni infestarea cu purici, produsul medicinal veterinar trebuie administrat la intervale
lunare pe toatd durata sezonului de purici. Administrarea trebuie initiatd cu o luna inainte ca puricii sd
devina activi. Datoritd reducerii populatiei de purici tratamentul lunar al animalelor gestante si care
aldpteazd va ajuta la prevenirea infestarilor cu purici a puilor de pand la vérsta de sapte sdptamani.

Ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice produsa de purici, produsul medicinal veterinar
trebuie administrat la intervale lunare.

Prevenirea dirofilariozei cardiace

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cel putin in termen de o
luna de la primul contact al animalului cu tntarii si apoi lunar pana la sfarsitul sezonului de tantari.
Doza finala trebuie administratd in termen de o lund de la ultimul contact cu tantarii. In cazul in care
se omite o doza si se depaseste intervalul de o lund intre doze, atunci administrarea imediatd a
produsului medicinal veterinar si revenirca la administrarea lunara va minimiza posibilitatea
dezvoltarii viermilor adulti cardiaci. In cazul in care acest produs este inlocuit cu un alt produs
medicinal veterinar preventiv impotriva viermilor cardiaci intr-un program de prevenire a viermilor
cardiaci, prima dozi de produs medicinal veterinar trebuie sa fie administratd in termen de o luna de la
ultima dozi a produsului medicinal anterior.

Tratamentul infestarilor cu viermi rotunzi
Administrati o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul infestirilor cu paduchi hematofagi
Administrati o singura dozi de produs medicinal veterinar.

Tratamentul infestirilor cu acarienii urechii

Administrati o singura doza de produs medicinal veterinar. Resturile descuamate trebuie indepértate
usor din canalul auditiv extern la fiecare aplicare. Dupa 30 de zile, se recomanda un control la medicul
veterinar, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament.

Tratamentul raiei sarcoptice
Pentru eliminarea completd a acarienilor, trebuie administrata o singurd doza de produs medicinal
veterinar timp de doud luni consecutive.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Scoateti pipeta din ambalajul de protectie. Tineti pipeta cu gétul in sus si rotiti capacul la 360°. Nu
scoateti capacul aga cum se arata in imagine. [ntindeti blana animalului la baza gitului pentru a expune
o zond mica de piele. Aplicati varful pipetei direct pe piele. Apasati pipeta de mai multe ori pentru a
goli continutul. Aplicarea unui volum mai mare poate provoca méncarime, roseatd sau cdderea blanii
la caini si pisici. Evitati contactul produsului cu degetele.

[———
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10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C. A se pastra in ambalajul original intr-un loc uscat.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutie de carton si etichetd
dupa 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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungé in cursurile de apa, 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. Aceste masuri ar trebui si 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 elibereazai cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiuni de ambalaj: 3 sau 6 pipete monodoza ambalate individual ntr-o pungi sigilatd intr-o cutie
de carton.

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

1S. Data ultimei revizuiri a prospectului

(LL/AAAA}

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

-~ Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

Tel: +420 517318911
E-mail: reklamace@bioveta.cz

17.  Alte informatii






