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PACKUNGSBEILAGE

Selehold’

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Selehold® 15 mg Lésung zum Auftropfen fiir Katzen und Hunde < 2,5 kg

2. Zusammensetzung
Jede 0,25 ml Pipette enthélt:

Wirkstoff:

Selamectin 15 mg
Sonstiger Bestandteil:

Butylhydroxytoluol (E321) 0,2mg

Klare, farblose bis gelb-braune Losung.

3. Zieltierart(en)
Katze und Hund (< 2,5 kg)

.
%

4. Anwendungsgebiet(e)

Katzen und Hunde:

- T s

* Behandlung und Vorbeugung des Flohbefalls
verursacht durch Ctenocephalides spp. tiber einen Zeitraum von einem Monat nach
einmaliger Verabreichung. Dies ist das Ergebnis der adultiziden, larviziden und
oviziden Wirkungen des Tierarzneimittels. Nach der Anwendung wirkt das
Tierarzneimittel Uber einen Zeitraum von 3 Wochen ovizid. Durch die Reduktion der
Flohpopulation unterstitzt eine monatliche Behandlung von trachtigen und
laktierenden Tieren ebenfalls die Vorbeugung eines Flohbefalls des Wurfs bis zu
einem Alter von 7 Wochen. Das Tierarzneimittel kann als Teil der
Behandlungsstrategie bei allergischer Flohdermatitis verwendet werden und kann
durch seine oviziden und larviziden Wirkungen dazu beitragen, die Infestation von
FIdhen in der Umgebung des Tieres zu kontrollieren.

* Vorbeugung von Herzwurmerkrankung
verursacht durch Dirofilaria immitis, durch monatliche
Verabreichung.

* Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Otodectes cynotis)

* Behandlung des Befalls mit Haarlingen (Felicola subrostratus)

* Behandlung des Befalls mit adulten Spulwiirmern (Toxocara
cati)

* Behandlung des Befalls mit adulten intestinalen
Hakenwiirmern (Ancylostoma tubaeforme)

* Behandlung des Befalls mit Haarlingen (Trichodectes canis)

* Behandlung der Sarcoptesraude (verursacht durch Sarcoptes
scabiei)

* Behandlung des Befalls mit adulten intestinalen Spulwiirmern
(Toxocara canis)

SICICHOISIMCI)

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren, die jiinger als 6 Wochen sind.

Nicht anwenden bei Katzen, die gleichzeitig eine andere Erkrankung haben oder die
geschwacht und untergewichtig (in GroRe und Alter) sind.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nicht anwenden, wenn das Fell des Tieres nass ist. Vermeiden Sie haufiges
Schwimmen oder Shampoonieren des Tieres, weil die Aufrechterhaltung der

Wirksamkeit des Tierarzneimittels in diesen Fallen nicht untersucht wurde. Bei der
Behandlung des Ohrmilbenbefalls nicht direkt in den Gehdrgang verabreichen.

Es ist wichtig die Dosis wie empfohlen anzuwenden, um die Menge, die das Tier
ablecken kann, méglichst gering zu halten.

Selamectin kann gefahrlos an mit adulten Herzwiirmern infizierte Tiere verabreicht
werden. Jedoch wird in Ubereinstimmung mit der guten tierérztlichen Praxis
empfohlen, dass alle Uber 6 Monate alten Tiere, die in Landern leben, in denen der
Ubertrager existiert, vor der Behandlung mit Selamectin auf eine vorhandene
Infektion mit Herzwlirmern untersucht werden. Als wesentlicher Bestandteil der
Herzwurmprophylaxe wird empfohlen, dass die Tiere regelméaRig auf eine Infektion
mit adulten Herzwiirmern untersucht werden, auch wenn das Tierarzneimittel in
monatlichen Absténden verabreicht wurde. Dieses Tierarzneimittel ist nicht wirksam
gegeniiber adulten D. immitis.

Eine Parasitenresistenz gegenuber einer bestimmten Klasse von Anthelminthika kann
sich nach haufiger, wiederholter Anwendung eines Anthelmintikums dieser Klasse
entwickeln.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Das Tierarzneimittel darf nur auf die Haut aufgetragen werden. Nicht oral oder
parenteral verabreichen.

Behandelte Tiere fiir mindestens 30 Minuten oder bis das Fell trocken ist von offenen
Flammen und anderen Ziindquellen fernhalten.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:

Nach Gebrauch Hande waschen und bei Hautkontakt das Tierarzneimittel sofort mit
Wasser und Seife abwaschen. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen sofort die
Augen mit reichlich Wasser ausspilen und sofort einen Arzt aufsuchen und diesem
die Packungsbeilage oder das Etikett zeigen.

Dieses Tierarzneimittel ist hoch entzlindlich; von Hitze, Funken, offenen Flammen
oder anderen Ziindquellen fernhalten.

Wahrend des Umganges mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken.
Den direkten Kontakt mit behandelten Tieren vermeiden, bis die behandelte Stelle
getrocknet ist. Am Tag der Behandlung diirfen Kinder nicht mit behandelten Tieren
umgehen, und den Tieren sollte nicht gestattet werden, bei ihren Besitzern zu
schlafen, insbesondere nicht bei Kindern. Gebrauchte Applikatoren sollten sofort
entsorgt werden und nicht in Sicht- oder Reichweite von Kindern verbleiben.
Personen mit empfindlicher Haut oder bekannter Allergie gegeniiber dem
Tierarzneimittel sollten vorsichtig beim Umgang mit diesem Tierarzneimittel sein.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Umweltschutz:

Selamectin ist giftig flir Wasserorganismen. Um negative Auswirkungen fiir
Wasserorganismen zu vermeiden, sollte behandelten Hunden das Baden in
Gewassern fir 48 Stunden nach der Behandlung nicht erlaubt werden.

Trachtigkeit und Laktation:
Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Kann bei Zuchtkatzen und -hunden angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

In ausgedehnten Felduntersuchungen wurden keine Wechselwirkungen zwischen
Selamectin und anderen routinemaRig eingesetzten Tierarzneimitteln sowie
medizinischen oder chirurgischen Verfahren beobachtet.

Uberdosierung:
Nach Verabreichung des 10-fachen der empfohlenen Dosis wurden keine

Nebenwirkungen beobachtet. Selamectin wurde bei mit adulten Herzwirmern
infizierten Katzen und Hunden bis zum 3-fachen der empfohlenen Dosis verabreicht
und es wurden keine Nebenwirkungen beobachtet. Selamectin wurde ebenfalls bis
zum 3-fachen der empfohlenen Dosis an weibliche und mannliche Katzen und
Hunde, die zur Zucht eingesetzt werden, einschlieBlich trachtiger und sdugender
Katzen und Hiindinnen sowie bis zum 5-fachen der empfohlenen Dosis an
Ivermectin-empfindliche Collies verabreicht und es wurden keine Nebenwirkungen
beobachtet.

7. Nebenwirkungen
Katze:

Selten Alopezie an der Applikationsstelle'?
(1 bis 10 Tiere / Fellveranderungen an der Applikationsstelle®
10.000 behandelte Tiere): Hypersalivation®

Sehr selten Irritation an der Applikationsstelle (fokal)>*

(<1 Tier/10 000 behandelte neurologische Stérungen (einschlieBlich Anfalle)®
Tiere, einschlieflich
Einzelfallberichte):

Hund:
Selten Fellveranderungen an der Applikationsstelle®
(1 bis 10 Tiere /
10.000 behandelte Tiere):
Sehr selten neurologische Stérungen (einschlieBlich Anfalle)®

(<1 Tier/10 000 behandelte
Tiere, einschlieRlich
Einzelfallberichte):

Mild und voriibergehend.
“Normalerweise ohne Behandlung abklingend, jedoch kann unter bestimmten
Umstéanden eine symptomatische Behandlung angezeigt sein.

%Zeitweilige lokale Verklebung der Haare am Auftragungsort und/oder das zeitweilige
Auftreten einer kleinen Menge einer weien, pudrigen Substanz, die normalerweise
innerhalb von 24 Stunden nach der Behandlung wieder verschwindet und weder die
Vertraglichkeit noch die Wirksamkeit des Tierarzneimittels beeintrachtigt.
“Vorlibergehend und fokal.

SReversibel wie bei anderen makrozyklischen Lactonen auch.

8Tritt ein erhebliches Lecken auf, kann eine kurze Zeitspanne beobachtet werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen,
inshesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier
feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen
Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch an den
Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tiber Ihr
nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen
Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite
https://www.vet-uaw.de zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fur Tierérzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung
auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Auftropfen.
Auf die Haut am Halsansatz vor den Schulterblattern auftragen.

Das Tierarzneimittel sollte einmalig als Einzeldosis angewendet werden, die eine
Menge von mindestens 6 mg/kg Selamectin enthalt. Wenn mehrere gleichzeitig
bestehende Infestationen oder Infektionen bei demselben Tier mit dem
Tierarzneimittel behandelt werden sollen, so ist zu jedem Zeitpunkt jeweils nur eine
Anwendung mit der empfohlenen Dosis von 6 mg/kg KGW vorzunehmen. Die
erforderliche Behandlungsdauer ist abhangig vom jeweiligen Parasiten und wird
nachstehend erlautert.

Verabreichung gemaR der folgenden Tabelle:

Katzen Farbe Selamectin Konzentration V°'”me”
(kg) Pipettenverschluss | (mg) (mg/ml) (nominale
Pipettengrofe - ml)

<25 rosa 15 60 0,25

Fir Katzen > 2,5 kg beachten Sie bitte die geeignete Pipette:

26-75 |tirkis 45 60 0,75

7,6-10,0 | warmes grau 60 60 1,0
Entsprechende Entsprechende

>10 / Kombination / Kombination der
der Pipetten Pipetten

Hunde Farbe Selamectin Konzentration | \0uMen

(kg) Pipettenverschluss | (mg) (mg/ml) (nominale

Pipettengrofe - ml)

<25 rosa 15 60 0,25

Fir Hunde > 2,5 kg beachten Sie bitte die geeignete Pipette:

26-50 |lila 30 120 0,25

51-10,0 |orange 60 120 0,5

10,1-20,0 | rot 120 120 1,0

20,1-40,0 | griin 240 120 2,0

Entsprechende Entsprechende
> 40 / Kombination |/ Kombination der
der Pipetten Pipetten
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Behandlung und Vorbeugung des Flohbefalls (Katzen und Hunde)

Durch die Verabreichung des Tierarzneimittels werden die am Tier befindlichen
adulten Fldhe abgetotet, keine lebensfahigen Eier mehr produziert und ebenso die
Larven (nur in der Umgebung zu finden) abgetétet. Dadurch wird die Reproduktion
der Fléhe gestoppt, der Lebenszyklus der Fléhe unterbrochen und die Infestation von
FIéhen in der Umgebung des Tieres unterstiitzend kontrolliert.

Zur Vorbeugung des Flohbefalls sollte das Tierarzneimittel in monatlichen Abstanden
wahrend der Flohsaison verabreicht werden, einen Monat vor dem Aktivwerden der
FIéhe beginnend. Durch die Reduktion der Flohpopulation hilft die monatliche
Behandlung von trachtigen und laktierenden Tieren auch indirekt einem Befall des
Wurfes bis zu einem Alter von sieben Wochen, vorzubeugen.

Als Teil der Behandlungsstrategie gegen die allergische Flohdermatitis sollte das
Tierarzneimittel in monatlichen Abstanden verabreicht werden.

Vorbeugung von Herzwurmerkrankung (Katzen und Hunde)

Die Notwendigkeit einer Behandlung sollte von dem verschreibenden
Tierarzt festgelegt werden und auf der lokalen epidemiologischen
Situation basieren (siehe Abschnitt 6). Zur Vorbeugung von
Herzwurmerkrankung sollte das Tierarzneimittel innerhalb eines
Monats, nachdem das Tier zuerst Stechmiicken ausgesetzt war und
danach monatlich bis zu 1 Monat nach der letzten Exposition Miicken
gegentber verabreicht werden. Wurde eine Dosis versaumt und
dadurch das monatliche Intervall iiberschritten, dann kann durch
unmittelbare Verabreichung des Tierarzneimittels und die
Wiederaufnahme der monatlichen Behandlung die Mdglichkeit der
Entwicklung von adulten Herzwirmern minimiert werden. Die
Notwendigkeit einer Iangeren Behandlung sollte vom verschreibenden
Tierarzt festgelegt werden. Bei dem Wechsel von einem anderen
praventiven Herzwurmmedikament im Rahmen eines Programms zur
Vorbeugung von Herzwurmerkrankung muss die erste Dosis des
Tierarzneimittels innerhalb eines Monats nach der letzten Dosis des
vorher verwendeten Tierarzneimittels gegeben werden.

@

Behandlung der Spulwurminfektion (Katzen und Hunde)
Eine Einzeldosis des Tierarzneimittels ist zu verabreichen.

Behandlung des Haarlingbefalls (Katzen und Hunde)
Eine Einzeldosis des Tierarzneimittels ist zu verabreichen.

Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Katzen)
Eine Einzeldosis des Tierarzneimittels ist zu verabreichen.

Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Hunde)

Eine Einzeldosis des Tierarzneimittels ist zu verabreichen. Loses
Ohrschmalz sollte vor jeder Behandlung vorsichtig aus dem &ufleren
Gehorgang entfernt werden. Es wird empfohlen, eine weitere
tierarztliche Untersuchung nach 30 Tagen durchzufiihren, da einige
Tiere eine zweite Behandlung bendtigen.

Behandlung der Hakenwurminfektion (Katzen)
Eine Einzeldosis des Tierarzneimittels ist zu verabreichen.

Behandlung der Sarcoptes-Raude (Hunde)

Zur vollstandigen Eliminierung der Milben sollte jeweils eine
Einzeldosis des Tierarzneimittels an zwei aufeinanderfolgenden
Monaten verabreicht werden.
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9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Handhabung:

1. Die Pipette aus der Verpackung entnehmen. Die Pipette aufrecht halten, die Kappe
drehen und abziehen.

2. Drehen Sie die Kappe um und legen Sie das andere Ende der Kappe wieder auf
die Pipette. Driicken und drehen Sie die Kappe, um die Dichtung zu brechen, und
entfernen Sie dann die Kappe von der Pipette.

3. Die Haare am Halsansatz vor den Schulterblattern scheiteln, bis die Haut sichtbar
wird. Die Spitze der Pipette auf die Haut aufsetzen und die Pipette mehrmals
driicken, um den gesamten Inhalt vollstandig und unmittelbar an einer Stelle der
Haut zu entleeren. Vermeiden Sie den Kontakt zwischen dem Tierarzneimittel und

Ihren Fingern.
Y
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Nicht anwenden, wenn das Fell des Tieres nass ist. Jedoch wird die Wirksamkeit des
Tierarzneimittels durch Shampoonieren oder Nasswerden des Tieres 2 oder mehr
Stunden nach der Behandlung nicht vermindert.

10. Wartezeiten
Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Fur dieses Tierarzneimittel sind bezlglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Etikett
angegebenen Verfalldatum nach ,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmilll ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen
nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden. Diese
MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu
entsorgen sind.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da Selamectin eine Gefahr fir
Fische und andere Wasserorganismen darstellen kann.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofen
402500.00.00

Durchsichtige Polypropylen Einzeldosis-Pipette mit einem Polyethylen- oder
Polyoxymethylen- oder Polypropylen-Verschluss mit Spitze, verpackt in einem
laminierten Triplex-Folienbeutel zusammengesetzt aus Polyester, Aluminium und
Polyethylen.

Eine 1 ml Pipette enthalt 0,25 ml Lésung.

PackungsgroRen:
Faltschachtel mit 1, 3, 6 oder 15 Pipetten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
10/2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der
Europaischen Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenien

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenien

Mitvertreiber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Strale 5

27472 Cuxhaven

Deutschland

Tel. +49 4721 606-0

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Strale 5

27472 Cuxhaven

Deutschland

Tel. +49 4721 606-0

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie
sich bitte mit dem odrtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Verschreibungspflichtig




FOLHETO INFORMATIVO

Selehold’

1. Nome do medicamento veterinario
Selehold® 15 mg solug&o para ungéo punctiforme para gatos e caes < 2,5 kg

2. Composicao
Cada pipeta de 0,25 ml contém:

Substancia ativa:
Selamectina 15 mg

Excipiente:
Hidroxitolueno butilado (E321) 0,2mg

Solugao transparente, incolor a amarela e a acastanhada.

3. Espécies-alvo
Felinos (gatos) e Caninos (cées) (< 2,5 kg)

al

4. Indicagoes de utilizagao
Gatos e cées:

* Tratamento e prevencdo de infestagdes de pulgas
causadas por Ctenocephalides spp. durante um més apds uma aplicagao Unica.
Isto em resultado da atividade adulticida, larvicida e ovicida do medicamento
veterinario. O medicamento veterinario é ovicida durante trés semanas apos a
administrag&o. Devido a redugao da populacéo de pulgas, o tratamento mensal das
fémeas gestantes e a amamentar ira também ajudar na prevencao das infestagdes
por pulgas nas ninhadas até as sete semanas de idade. O medicamento veterinario
pode ser usado como parte de uma estratégia de tratamento da dermatite alérgica
provocada por picada de pulgas e devido a sua ag&o ovicida e larvicida pode ajudar
no controlo de infestagdes por pulgas existentes no meio ambiente a que o animal
tem acesso.

* Prevencéo da dirofilariose
causada por Dirofilaria immitis, em aplicagdo mensal.

* Tratamento da acariase auricular (Otodectes cynotis)

* Tratamento de infestagdes por piolhos mastigadores (Felicola
subrostratus)

* Tratamento de infegédo por ascarideos adultos (Toxocara cati)

* Tratamento de infeg¢ao por ancilostomideos intestinais
adultos (Ancylostoma tubaeforme)

®O®I®@
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* Tratamento de infestagdes por piolhos mastigadores
(Trichodectes canis)

« Tratamento da sarna sarcdptica (causada por Sarcoptes
scabiei)

* Tratamento de infegdo por ascarideos intestinais adultos
(Toxocara canis)

5. Contraindicagbes

Nao aplicar a animais com menos de 6 semanas de idade.

Né&o aplicar a gatos que padegam de doenca concomitante ou estejam debilitados e
com peso inferior ao habitual (para o tamanho e a idade).

Né&o aplicar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer outro
excipiente.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Né&o aplicar quando o pelo do animal estiver molhado. Evite que o animal nade ou

seja lavado frequentemente porque a manutengéo da eficacia do medicamento
veterinario nestes casos néo foi investigada.

No tratamento da acariase auricular, n&o aplicar diretamente no canal auditivo.

E importante administrar a dose indicada para minimizar a quantidade que o animal
possa lamber.

A selamectina pode ser administrada com seguranga a animais infetados com
parasitas adultos, no entanto recomenda-se, de acordo com as boas praticas
veterinarias, que todos os animais com 6 meses de idade ou mais que vivam em
paises onde exista um vetor devem ser testados no inicio da medicagéo com
selamectina. Também se recomenda que 0s animais sejam testados periodicamente
para infegdes por dirofilariose adulta, como parte integrante de uma estratégia de
prevencao de dirofilariose, mesmo quando o medicamento veterinario tenha sido
administrado mensalmente. Este medicamento veterinario ndo é eficaz contra D.
immitis adultos.

Apos o uso frequente e repetido de um anti-helmintico desta classe, pode-se
desenvolver resisténcia do parasita a qualquer classe de anti-helminticos.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Este medicamento veterinario s6 pode ser aplicado na superficie da pele. Nao

administrar por via oral ou parentérica.
Mantenha os animais tratados afastados de chamas ou de quaisquer fontes de
ignicdo, durante pelo menos 30 minutos ou até que o pelo esteja seco.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento

Lavar as maos apds administragéo e lavar imediatamente com &gua e sabao de
modo a eliminar qualquer por¢ao de medicamento veterinario que entre em contacto
com a pele. Se ocorrer uma exposi¢éo ocular acidental, lavar imediatamente os olhos
com agua, dirigir-se imediatamente a um médico e mostrar-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

O medicamento veterinario € muito inflamavel; manter afastado do calor, faiscas,
chamas vivas ou fontes de ignicao.

Nao fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.
Evitar o contacto direto com os animais tratados até que o local de aplicagéo esteja
seco. No dia da administragéo, as criangas ndo devem mexer nos animais tratados e
nao se deve deixar os animais dormir com os donos, especialmente com criangas.
Os aplicadores usados devem ser eliminados imediatamente e n&o ficarem a vista ou
ao alcance de criangas.

As pessoas com hipersensibilidade cutanea ou alergia conhecida a este tipo de
medicamentos veterinrios devem aplicar o medicamento veterinario com precaugéo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
A selamectina é toxica para organismos aquaticos. Nao permitir que os caes tratados

se banhem em cursos de &gua durante 48 horas apos o tratamento, para evitar
efeitos adversos em organismos aquaticos.

Gestacéo e lactacdo:
Pode ser administrado a gatos e caes reprodutores incluindo cadelas e gatas
gestantes e em lactagéo.

Pode ser administrado a gatos e caes reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

Em ensaios clinicos extensos, ndo foram observadas interagdes entre a selamectina
e medicamentos veterinarios ou procedimentos médicos ou cirurgicos
frequentemente utilizados.

Sobredosagem:

Né&o foram observados efeitos indesejaveis apos a administragéo de doses 10 vezes
superiores a dose recomendada. A selamectina foi aplicada em doses 3 vezes
superiores a dose recomendada em gatos e cées infetados com dirofilarias adultas,
nao tendo sido observados quaisquer efeitos indesejaveis. Selamectina foi também
aplicada em doses 3 vezes superiores a dose recomendada em gatos e cées
machos e fémeas reprodutoras, incluindo fémeas gestantes e a amamentar, e em
doses 5 vezes superiores & dose recomendada em Collies sensiveis a ivermectina,
nao tendo sido observados quaisquer efeitos indesejaveis.

7. Eventos adversos
Felinos (gatos):

Raros Alopécia no local da aplicagao'?

(1a 10 animais / 10 000 Alteragdes do pelo no local de aplicagéo®
animais tratados): Hipersalivagao®

Muito raros Irritagéo no local de aplicagéo (focal)**

(<1 animal / 10 000 animais Sinais neurolégicos (incluindo convulsdes)®
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

Caninos (cées):

Raros Alteragdes do pelo no local de aplicagao®
(1210 animais / 10 000

animais tratados):

Muito raros Sinais neuroldgicos (incluindo convulsdes)®

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

" Ligeira e transitoria.

2 Resolvem-se espontaneamente, mas em certas circunstancias pode ser necessario
estabelecer terapéutica sintomatica.

% Aglomeragao temporaria de pelos no local de aplicagéo e/ou presenca ocasional de
uma pequena quantidade de um p6 branco que normalmente desaparece nas 24
horas apds a administragao do tratamento e ndo afeta a seguranga ou a eficacia do
medicamento veterinario.

4 Transitoria e focal.

5 Reversivel como com outras lactonas macrociclicas.

% Pode ser observado por um breve periodo se for lambida uma quantidade
significativa.

A notificag@o de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagéo continua da
seguranga de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos
mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense
que o medicamento veterinario néo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.
Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagéo de
Introdugé&o no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de
administragao

Ungao punctiforme.

Aplicar na pele, na base do pescoco, a frente das escapulas.

0 medicamento veterinario deve ser administrado em dose Unica que liberte pelo
menos 6 mg/kg de selamectina. Dever-se-a efetuar uma Unica administragdo na dose
recomendada de 6 mg/kg ainda que, em qualquer momento, no mesmo animal haja
necessidade de tratar com o medicamento veterinario infegdes ou infestacdes

concomitantes. O periodo de tratamento apropriado relativamente a cada parasita €
especificado seguidamente.

Administrar de acordo com a tabela seguinte:

Gatos (kg) Cor da tampa | Selamectina | Dosagem Volume (tamanho
9 da pipeta (mg) (mg/ml) nominal do tubo - ml)
<25 Rosa 15 60 0,25
Para gatos >2,5 kg, por favor considerar a pipeta adequada:
2,6-7,5 | Azul turquesa 45 60 0,75
7,6-10,0 | Cinza claro 60 60 1,0
Combinagéo N
>10 / adequada de / Comb|2a<;go adequada
’ e pipetas
pipetas
Caes (kg) Cordatampa | Selamectina | Dosagem Volume (tamanho
g da pipeta (mg) (mg/ml) nominal do tubo - ml)
<25 Rosa 15 60 0,25
Para caes >2.5 kg, por favor considerar a pipeta adequada:
2,6-5,0 Violeta 30 120 0,25
5,1-10,0 Laranja 60 120 0,5
10,1-20,0 | Vermelho 120 120 1,0
20,1-40,0 Verde 240 120 2,0
40,1-60,0 | Azul escuro 360 120 3,0
Combinagéo .
>60 / adequada de / Comblg:qa}oea;g:quada
pipetas pip

- T 3

Tratamento e prevengéo de pulgas (gatos e cées)

Apés aplicagdo do medicamento veterinario, as pulgas adultas s&o mortas no animal,
nao se produzem ovos viaveis e as larvas (presentes apenas no meio ambiente) s@o
também mortas. Isto para a reprodugdo das pulgas, quebra o seu ciclo de vida e
pode ajudar no controlo de infestacGes por pulgas existentes no meio ambiente a que
0 animal tem acesso.

Para prevengao das infestagdes por pulgas, o0 medicamento veterinario devera ser
administrado em intervalos mensais durante a época das pulgas, iniciando-se a sua
administracdo um més antes das pulgas se tornarem ativas. Devido a reducéo da
populagdo de pulgas, o tratamento mensal das fémeas gestantes e a amamentar ira
ajudar a prevenir as infestacées por pulgas nas ninhadas até as sete semanas de
idade.

Como parte de uma estratégia de tratamento da dermatite alérgica causada por
picada de pulgas o medicamento deve ser aplicado em intervalos mensais.

Prevengao da dirofilariose (gatos e caes)

A necessidade de tratamento deve ser determinada pelo médico
veterinario prescritor € deve basear-se na situacéo epidemioldgica
local (ver seccéo 12). Para a prevengao da dirofilariose, o
medicamento veterinario deve ser aplicado no prazo de um més apds
a primeira exposi¢do do animal aos mosquitos € mensalmente até 1
més apos a Ultima exposi¢do a mosquitos. Em caso de esquecimento
de uma dose e de ser excedido o intervalo de um més entre as
aplicacdes, a administragdo imediata do medicamento veterinario e o
recomego da administragdo mensal minimizardo a oportunidade do
desenvolvimento de dirofilarias. A necessidade de tratamento
prolongado deve ser determinada pelo médico veterinario. Quando
aplicada para substituir um outro medicamento preventivo de
dirofilariose num programa de prevengao, a primeira aplicagao do
medicamento veterinario deve ser efetuada no periodo de um més a
partir da Ultima dose da medicagao anterior.

Tratamento de infegdes por ascarideos (gatos e cées)
Deve ser aplicada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento contra piolhos mastigadores (gatos e caes)
Deve ser aplicada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento da acariase auricular (gatos)
Deve ser aplicada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento da acariase auricular (caes)

Deve ser aplicada uma Unica dose do medicamento veterinario. Em
cada tratamento, o canal auditivo deve ser cuidadosamente limpo.
Recomenda-se uma consulta médico-veterinaria 30 dias apds o
tratamento, dado que alguns animais podem necessitar de uma
segunda aplicagéo.

Tratamento de infegdes por ancilostomideos (gatos)
Deve ser aplicada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento da sarna sarcoptica (caes)
Para eliminagdo completa dos &caros, devera ser aplicada uma dose
do medicamento veterinario, em dois meses consecutivos.

®E ®®®O

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta
Como aplicar:

1. Remover a pipeta da embalagem. Segurar a pipeta na posicao vertical, torcer e
retirar a tampa.

2. Inverter a tampa e colocar a outra extremidade na pipeta. Rodar e pressionar a
tampa para perfurar o selo, e retira-la de novo.

3. Afastar o pelo na base do pescogo a frente das escapulas até a pele ser visivel.
Colocar a ponta da pipeta sobre a pele e apertar a pipeta vérias vezes com
firmeza, de modo a esvaziar o conteido diretamente na pele e num unico local.
Evitar o contacto entre 0 medicamento veterinario e os dedos.

Y
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N&o aplicar quando o pelo do animal estiver molhado. Contudo, lavar com champd

ou molhar o animal decorridas 2 horas ou mais ap6s o tratamento néo reduzira a
eficacia do medicamento.

10. Intervalos de seguranga
N&o aplicavel.

11. Precaugdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade e da luz. Este
medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de
conservagao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado nos rétulos e caixas
depois de Exp. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. Precaugoes especiais de eliminagao
Os medicamentos néo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario néo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque a
selamectina pode constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagéo de
medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacao
desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer
sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas destinam-se a ajudar a
proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os
medicamentos veterinarios que ja ndo sao necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagéo de introdugdo no mercado e
tamanhos de embalagem
AIM n.° 1209/01/18DFVPT

Pipetas de dose unitaria de polipropileno translucido, com fecho de polietileno,
polioximetileno ou polipropileno, com espigéo, acondicionadas em saquetas de
laminado triplo de poliéster, aluminio e polietileno.

Pipeta de 1 ml contendo 0,25 ml de solugéo.

Embalagens: Caixas contendo 1, 3, 6 ou 15 pipetas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
102023

Esta disponivel informag&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na
base de dados de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eulveterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacéo de Introducé@o no Mercado e detalhes de contacto para
comunicar suspeitas de eventos adversos:

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

Tel: +351 214 643 650

Pharmacovigilance.PT@krka.biz

Fabricante responsavel pela libertagéo do lote:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia
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