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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Selehold 15 mg solugéo para uncdo punctiforme para gatos e cies < 2,5 kg

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada pipeta de 0,25 ml contém:

Substancia ativa:
Selamectina 15 mg

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool isopropilo
Hidroxitolueno butilado (E321) 0,2 mg

Dimetilsulfoxido

Solugdo transparente, incolor a amarela e a acastanhada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Felinos (gatos) e Caninos (cées) (< 2,5 kg)

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo
Gatos e Cées:

o Tratamento e prevencdo de infestacfes de pulgas
causadas por Ctenocephalides spp. durante um més ap6s uma aplicagdo Unica. Isto em
resultado da atividade adulticida, larvicida e ovicida do medicamento veterinario. O
medicamento veterinario é ovicida durante trés semanas apés a administracdo. Devido a
reducdo da populacgdo de pulgas, o tratamento mensal das fémeas gestantes e a amamentar ira
também ajudar na prevencdo das infestacbes 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 agdo ovicida e larvicida
pode ajudar no controlo de infestagdes por pulgas existentes no meio ambiente a que o animal

tem acesso.
o Prevencéo da dirofilariose causada por Dirofilaria immitis, em aplicagdo mensal.
o Tratamento da acariase auricular (Otodectes cynotis).
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Gatos:
o Tratamento de infestacdes por piolhos mastigadores (Felicola subrostratus).
o Tratamento de infecéo por ascarideos adultos (Toxocara cati).
o Tratamento de infecéo por ancilostomideos intestinais adultos (Ancylostoma tubaeforme).
Cées:
o Tratamento de infestacdes por piolhos mastigadores (Trichodectes canis).
o Tratamento da sarna sarcéptica (causada por Sarcoptes scabiei).
o Tratamento de infec@o por ascarideos intestinais adultos (Toxocara canis).

3.3 Contraindicagdes

N&o aplicar a animais com menos de 6 semanas de idade.

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

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

3.4  Adverténcias especiais

Né&o aplicar quando o pelo do animal estiver molhado. Evite que o animal nade ou seja lavado
frequentemente porque a manutencgéo da eficicia do medicamento veterinario nestes casos ndo foi
investigada.

No tratamento da acariase auricular, ndo 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
medicagdo com selamectina. Também se recomenda gque 0s animais sejam testados periodicamente
para infecdes por dirofilariose adulta, como parte integrante de uma estratégia de prevencéo de
dirofilariose, mesmo quando o medicamento veterinario tenha sido administrado mensalmente. Este
medicamento veterinario ndo é eficaz contra D. immitis adultos.

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

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario sé pode ser aplicado na superficie da pele. N&o administrar por via oral
ou parentérica.

Mantenha os animais tratados afastados de chamas ou de quaisquer fontes de ignicéo, durante pelo
menos 30 minutos ou até que o pelo esteja seco.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Lavar as mados apds administracdo e lavar imediatamente com &gua e sabdo de modo a eliminar
qualquer porcao de medicamento veterindrio que entre em contacto com a pele. Se ocorrer uma
exposicdo ocular acidental, lavar imediatamente os olhos com agua, dirigir-se imediatamente a um
médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
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O medicamento veterinario & muito inflamavel; manter afastado do calor, faiscas, chamas vivas ou
fontes de ignicdo.

N&o fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Evitar o contacto direto com o0s animais tratados até que o local de aplicacdo esteja seco. No dia da
administracéo, as criangas ndo devem mexer nos animais tratados e ndo se deve deixar os animais
dormir com os donos, especialmente com criangas. Os aplicadores usados devem ser eliminados
imediatamente e ndo ficarem a vista ou ao alcance de criangas.

As pessoas com hipersensibilidade cutanea ou alergia conhecida a este tipo de medicamentos
veterinarios devem aplicar o medicamento veterindrio com precaucao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A selamectina é tdxica para organismos aquaticos. N&o permitir que os cdes tratados se banhem em
cursos de dgua durante 48 horas ap6s o tratamento, para evitar efeitos adversos em organismos
aquaticos.

3.6  Eventos adversos

Felinos (gatos):

Raros Alopécia no local da aplicagéo*?
(1 a 10 animais / 10 000 animais Alteracdes do pelo no local de aplicacéo®
tratados):

Hipersalivagdo®

Muito raros Irritacdo no local de aplicacéo (focal)**

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

Caninos (cées):

Raros Alteracdes do pelo no local de aplicacéo®

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Muito raros Sinais neuroldgicos (incluindo convulsdes)®

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

! Ligeira e transitoria.

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

8 Aglomeragdo temporaria de pelos no local de aplicacédo e/ou presenca ocasional de uma pequena
quantidade de um p6 branco que normalmente desaparece nas 24 horas apés a administracdo do
tratamento e ndo afeta a seguranca ou a eficicia do medicamento veterinério.

* Transitoria e focal.

® Reversivel como com outras lactonas macrociclicas.

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

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacfes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
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veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto, consulte a Gltima seccao do folheto
informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:
Pode ser administrado durante a gestacao e lactacéo.

Fertilidade:
Pode ser administrado a gatos e cées reprodutores.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

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

3.9 Posologia e via de administracéo

Uncéo punctiforme.

O medicamento veterinario deve ser administrado em dose Unica que liberte pelo menos 6 mg/kg de
selamectina. Dever-se-a efetuar uma Unica administragcdo na dose recomendada de 6 mg/kg ainda que,
em qualquer momento, no mesmo animal haja necessidade de tratar com o medicamento veterinario
infecBes ou infestagcBes concomitantes. O periodo de tratamento apropriado relativamente a cada
parasita é especificado seguidamente.

Administrar de acordo com a tabela seguinte:

Gatos e Cor da tampa Dosagem | Volume (tamanho nominal

cies (ko) | dapipeta | Sclamectina (mg) (mg/ml) | do tubo - ml)

<2,5 Rosa 15 60 0,25

Tratamento e prevencao de pulgas (gatos e caes)

Apos aplicacdo do medicamento veterinario, as pulgas adultas sdo mortas no animal, ndo se produzem
0vos Viaveis e as larvas (presentes apenas no meio ambiente) sdo também mortas. Isto para a
reproducdo das pulgas, quebra o seu ciclo de vida e pode ajudar no controlo de infestagdes por pulgas
existentes no meio ambiente a que o animal tem acesso.

Para prevencao das infestacdes por pulgas, 0 medicamento veterinario devera ser administrado em
intervalos mensais durante a época das pulgas, iniciando-se a sua administragdo um més antes das
pulgas se tornarem ativas. Devido a reducdo da populacdo de pulgas, o tratamento mensal das fémeas
gestantes e a amamentar ird ajudar a prevenir as infestagdes 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.

Prevencdo da dirofilariose (gatos e cées)

A necessidade de tratamento deve ser determinada pelo médico veterinario prescritor e deve basear-se

na situacdo epidemioldgica local (ver seccdo 4.4). Para a prevencdo da dirofilariose, 0 medicamento

veterinario deve ser aplicado no prazo de um més apés a primeira exposicao do animal aos mosquitos
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e mensalmente até 1 més apds a Ultima exposi¢cdo a mosquitos. Em caso de esquecimento de uma dose
e de ser excedido o intervalo de um més entre as aplica¢cfes, a administracdo imediata do medicamento
veterinario e o recomego da administracdo 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
prevencdo, a primeira aplicagdo do medicamento veterinario deve ser efetuada no periodo de um més a
partir da dltima dose da medicacdo anterior.

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

Tratamento contra piolhos mastigadores (gatos e cées)
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 (cées)

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 aplicag&o.

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

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

Modo e via de administragdo: ungdo punctiforme.

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

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 pescoco a frente das escapulas até a pele ser visivel. Colocar a ponta

da pipeta sobre a pele e apertar a pipeta varias vezes com firmeza, de modo a esvaziar o
contetido diretamente na pele e num Unico local. Evitar o contacto entre 0 medicamento
veterinario e os dedos.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2023
Pagina 6 de 25



9 REPUBLICA

A PORTUGUESA
— Direcao Geral

AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTAGAO € Veterindria

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

N&o foram observados efeitos indesejaveis ap6s a administracao de doses 10 vezes superiores a dose
recomendada. A selamectina foi aplicada em doses 3 vezes superiores a dose recomendada em gatos e
cdes infetados com dirofilarias adultas, ndo tendo sido observados quaisquer efeitos indesejaveis.
Selamectina foi também aplicada em doses 3 vezes superiores a dose recomendada em gatos e caes
machos e fémeas reprodutoras, incluindo fémeas gestantes e a amamentar, e em doses 5 vezes
superiores a dose recomendada em Collies sensiveis a ivermectina, ndo tendo sido observados
quaisquer efeitos indesejaveis.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicéavel.
3.12 Intervalos de segurancga

Nao aplicével.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCvet: QP54AA05.
4.2  Propriedades farmacodindmicas

A selamectina é um composto semissintético da classe das avermectinas. A selamectina paralisa e/ou
mata uma ampla gama de parasitas invertebrados, interferindo com a condutividade dos canais dos
iGes cloro e causando a interrupcéo da neurotransmissdo normal. Isto inibe a atividade elétrica das
células nervosas nos nematodes e das células musculares nos artropodes, levando a sua paralisia e/ou
morte.

A selamectina tem atividade ovicida, larvicida e adulticida contra pulgas. Assim, quebra eficazmente o
ciclo de vida das pulgas, matando as formas adultas (no animal), prevenindo a eclosdo dos ovos (no
animal e no seu meio ambiente) e matando as formas larvares (apenas no ambiente). Os residuos do
medicamento veterinario que ficam no pelo dos animais tratados com selamectina matam os ovos de
pulga e as larvas que ndo foram diretamente expostas a selamectina e assim podem ajudar no controlo
das infestacOes existentes no meio ambiente a que o animal tem acesso.

Também tem sido demonstrada atividade sobre as microfilarias.
4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos aplicacdo tdpica, a selamectina é absorvida pela pele atingindo a concentragdo plasmatica
méaxima, aproximadamente 5 e 4 dias apds a aplicacao, respetivamente em gatos e cdes. Apos a
absorcdo pela pele, a selamectina distribui-se sistemicamente e é lentamente eliminada do plasma
apresentando, em cdes e gatos, concentracdes plasmaticas detetaveis 30 dias apds aplicacdo tdpica
Unica de 6 mg/kg. A prolongada persisténcia plasmatica e eliminacéo lenta da selamectina refletem-se
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nos valores da semivida de eliminacdo de 8 e 9 dias em gatos e cdes, respetivamente. A persisténcia
sistémica da selamectina no plasma e a auséncia de um metabolismo extenso permitem manter
concentracdes eficazes de selamectina durante o intervalo de tempo entre aplicagdes (30 dias).

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Néo aplicével.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

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

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Pipetas de dose unitéria 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 contém 0,25 ml de solucdo.

Embalagens:
Caixas contendo 1, 3, 6 ou 15 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque a selamectina pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1209/01/18DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 15 de outubro de 2018.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CAIXA}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Selehold 15 mg solu¢éo para unc¢do punctiforme

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada pipeta de 0,25 ml contém:
Selamectina 15mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x0,25ml
3x 0,25 ml
6 x 0,25 ml
15 x 0,25 ml

4. ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos) e Caninos (cées)

<2,5kg

"Eal

5.  INDICAGOES

o
= Ctenocephalides spp.

e Dirofilaria immitis
Otodectes cynotis

Felicola subrostratus, Trichodectes canis

C o

Toxocara cati, Toxocara canis

s

Ancylostoma tubaeforme
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‘6. VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Uncéo punctiforme.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade e da luz.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA
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14.

NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1209/01/18DFVPT

15.

NUMERO DO LOTE

Lot

MVG
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{SAQUETA}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Selehold

<2,5kg

"Eal

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

selamectin

15mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.

KRKA

05 (et
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{PIPETA}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Selehold

"Eal

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

<2,5kg

3. NUMERO DO LOTE

Lot

4, PRAZO DE VALIDADE

KRKA
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Selehold 15 mg solugdo para ungdo punctiforme para gatos e caes < 2.5 kg

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

Substancia ativa:

Selamectina 15mg
Excipiente:
Hidroxitolueno butilado (E321) 0,2 mg

Solugéo transparente, incolor a amarela e a acastanhada.

3. Espécies-alvo

Felinos (gatos) e Caninos (caes) (< 2,5 kg)

d 7

4. Indicacbes de utilizagéo

Gatos e cdes:

e Tratamento e prevencao de infestacOes de pulgas

W

causadas por Ctenocephalides spp. durante um més ap6s uma aplicacdo Unica. Isto em resultado
da atividade adulticida, larvicida e ovicida do medicamento veterinario. O medicamento
veterinario é ovicida durante trés semanas apds a administracdo. Devido a reducdo da populagdo
de pulgas, o tratamento mensal das fémeas gestantes e a amamentar ira também ajudar na
prevencao das infestages 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 & sua acéo ovicida e larvicida pode ajudar no controlo de
infestagGes por pulgas existentes no meio ambiente a que o animal tem acesso.

e Prevencdo da dirofilariose e

causada por Dirofilaria immitis, em aplicagdo mensal.

e Tratamento da acariase auricular (Otodectes cynotis)

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2023

Pagina 18 de 25



9 REPUBLICA

; PORTUGUESA

Direcao Geral

AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTAGAO € Veterindria
Gatos:

e Tratamento de infestacdes por piolhos mastigadores (Felicola subrostratus) *

e Tratamento de infecdo por ascarideos adultos (Toxocara cati) U

o Tratamento de infecdo por ancilostomideos intestinais adultos (Ancylostoma tubaeforme)

w

Cées:
e Tratamento de infestacdes por piolhos mastigadores (Trichodectes canis) &

%

e Tratamento de infecdo por ascarideos intestinais adultos (Toxocara canis) U

e Tratamento da sarna sarcoptica (causada por Sarcoptes scabiei)

5) Contraindicacdes

N&o aplicar a animais com menos de 6 semanas de idade.

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

Nao 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 manutencgdo da eficicia do medicamento veterinério nestes casos ndo foi
investigada.

No tratamento da acariase auricular, ndo 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 seguranca 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
medicagdo com selamectina. Também se recomenda que 0s animais sejam testados periodicamente
para infecdes por dirofilariose adulta, como parte integrante de uma estratégia de prevencéo de
dirofilariose, mesmo quando o medicamento veterinario tenha sido administrado mensalmente. Este
medicamento veterinario ndo é eficaz contra D. immitis adultos.

Apbs o uso frequente e repetido de um anti-helmintico desta classe, pode-se desenvolver resisténcia do
parasita a qualquer classe de anti-helminticos.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario sé pode ser aplicado na superficie da pele. N&o administrar por via oral
Ou parentérica.

Mantenha os animais tratados afastados de chamas ou de quaisquer fontes de ignicao, durante pelo
menos 30 minutos ou até que o pelo esteja seco.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais:
Lavar as médos apds administracdo e lavar imediatamente com &gua e sabdo de modo a eliminar
qualquer porcéo de medicamento veterinario que entre em contacto com a pele. Se ocorrer uma
exposicdo 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 é muito inflamavel; manter afastado do calor, faiscas, chamas vivas ou
fontes de ignicdo.

Nao fumar, comer ou beber durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Evitar o contacto direto com os animais tratados até que o local de aplicacdo esteja seco. No dia da
administracéo, as criangas ndo devem mexer nos animais tratados e ndo se deve deixar 0s 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
veterinarios devem aplicar o medicamento veterindrio com precaucao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A selamectina é tdxica para organismos aquaticos. Ndo permitir que os cdes tratados se banhem em
cursos de dgua durante 48 horas ap6s o tratamento, para evitar efeitos adversos em organismos
aquaticos.

Gestacdo e lactagdo:
Pode ser administrado a gatos e cées reprodutores incluindo cadelas e gatas gestantes e em lactacao.

Fertilidade:
Pode ser administrado a gatos e cées reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Em ensaios clinicos extensos, ndo foram observadas interagdes entre a selamectina e medicamentos
veterinarios ou procedimentos médicos ou cirargicos frequentemente utilizados.

Sobredosagem:
Né&o foram observados efeitos indesejaveis ap6s a administracdo de doses 10 vezes superiores a dose

recomendada. A selamectina foi aplicada em doses 3 vezes superiores a dose recomendada em gatos e
caes infetados com dirofilarias adultas, ndo tendo sido observados quaisquer efeitos indesejaveis.
Selamectina foi também aplicada em doses 3 vezes superiores a dose recomendada em gatos e caes
machos e fémeas reprodutoras, incluindo fémeas gestantes e a amamentar, e em doses 5 vezes
superiores a dose recomendada em Collies sensiveis a ivermectina, ndo tendo sido observados
quaisquer efeitos indesejaveis.

7. Eventos adversos

Felinos (gatos):
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Raros Alopécia no local da aplicagéo*?
(1 a 10 animais / 10 000 animais Alteracdes do pelo no local de aplicagéo®
tratados):

Hipersalivagdo®

Muito raros Irritacdo no local de aplicagéo (focal)?*

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Sinais neuroldgicos (incluindo convulsdes)®
incluindo notificacdes isoladas):

Caninos (cées):

Raros Alteracdes do pelo no local de aplicagéo®

(1 a 10 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.

% Aglomeracdo temporéria de pelos no local de aplicacdo e/ou presenca ocasional de uma pequena
quantidade de um p6 branco que normalmente desaparece nas 24 horas ap6s a administra¢do do
tratamento e ndo afeta a seguranca ou a eficacia do medicamento veterinario.

4 Transitoria e focal.

% Reversivel como com outras lactonas macrociclicas.

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

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo 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 funcdo da espécie, via e modo de administracao
Uncéo punctiforme.
Aplicar na pele, na base do pescoco, a frente das escapulas.

O medicamento veterinario deve ser administrado em dose Unica que liberte pelo menos 6 mg/kg de
selamectina. Dever-se-4 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
infecBes ou infestacBes concomitantes. O periodo de tratamento apropriado relativamente a cada
parasita é especificado seguidamente.

Administrar de acordo com a tabela seguinte:
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Cor da tampa . Dosagem Volume (tamanho
Gatos (kg) | ™ pipetap Selamectina (mg) (mg/?nl) nominal do( tubo - ml)
<25 Rosa 15 60 0,25
Para gatos >2,5 kg, por favor considerar a pipeta adequada:
2,675 Azul 45 60 0,75
turquesa
7,6-10,0 Cinza claro 60 60 1,0
>10 / Combinacédo adequada de / Combinacéo adequada
pipetas de pipetas
x Cor da tampa . Dosagem Volume (tamanho
Caes (kg) da pipetap Selamectina (mg) (mg/?nl) nominal dcg tubo - ml)
<2,5 Rosa 15 60 0,25
Para cdes >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
>60 / Combina(;éo adequada de / Combinagéo adequada
pipetas de pipetas
Tratamento e prevencgdo de pulgas (gatos e cées) Q &

Apos aplicacdo do medicamento veterinario, as pulgas adultas sdo mortas no animal, ndo se produzem
0vos viaveis e as larvas (presentes apenas no meio ambiente) sdo também mortas. Isto para a
reproducdo das pulgas, quebra o seu ciclo de vida e pode ajudar no controlo de infestagbes por pulgas
existentes no meio ambiente a que o animal tem acesso.

Para prevencao das infestacBes por pulgas, 0 medicamento veterinario devera ser administrado em
intervalos mensais durante a época das pulgas, iniciando-se a sua administragdo um més antes das
pulgas se tornarem ativas. Devido a reducdo da populacdo de pulgas, o tratamento mensal das fémeas
gestantes e a amamentar ird ajudar a prevenir as infestacdes 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.

Prevencéo da dirofilariose (gatos e cées) e

A necessidade de tratamento deve ser determinada pelo médico veterinario prescritor e deve basear-se
na situagdo epidemioldgica local (ver seccdo 12). Para a prevencao da dirofilariose, o0 medicamento
veterinario deve ser aplicado no prazo de um més apés a primeira exposicao do animal aos mosquitos
e mensalmente até 1 més apds a Ultima exposicdo a mosquitos. Em caso de esquecimento de uma dose
e de ser excedido o intervalo de um més entre as aplicacGes, a administracdo imediata do medicamento
veterinario e o recomeco da administracdo mensal minimizardo a oportunidade do desenvolvimento de
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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
prevencdo, a primeira aplicagdo do medicamento veterinario deve ser efetuada no periodo de um més a
partir da Gltima dose da medicacéo anterior.

Tratamento de infeces por ascarideos (gatos e caes) U
Deve ser aplicada uma Unica dose do medicamento veterindrio.

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 (cées) ‘

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 infeces por ancilostomideos (gatos) %
Deve ser aplicada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento da sarna sarcoptica (cées) ‘ A
Para eliminacdo completa dos acaros, devera ser aplicada uma dose do medicamento veterinario, em
dois meses consecutivos.

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 pescoco a frente das escapulas até a pele ser visivel. Colocar a ponta da
pipeta sobre a pele e apertar a pipeta varias vezes com firmeza, de modo a esvaziar o contetdo
diretamente na pele e num Unico local. Evitar o contacto entre 0 medicamento veterinario e 0s
dedos.
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Né&o aplicar quando o pelo do animal estiver molhado. Contudo, lavar com champ6 ou molhar o
animal decorridas 2 horas ou mais apds o tratamento ndo reduzira a eficacia do medicamento.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

11. Precauc0es 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 conservacao.

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. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a selamectina pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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 j& ndo s&o necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 1209/01/18DFVPT
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Pipetas de dose unitaria de polipropileno translicido, 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 solucéo.

Embalagens: Caixas contendo 1, 3, 6 ou 15 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
10/2023
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacado de Introducdo 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 libertacdo do lote:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralle 5
27472 Cuxhaven
Alemanha
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