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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Selames 15 mg solucéo para ungdo punctiforme para gatos e caes < 2,5 kg

2.

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada pipeta de 0,25 ml contém:

Substancia ativa:

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

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.

FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para un¢édo punctiforme.
Solucdo transparente, incolor a amarela e a acastanhada.

4.

4.1

INFORMAGCOES CLINICAS

Espécie(s) alvo

Gatos (felinos) e cées (caninos) (< 2,5 kg)

4.2

Indicac@es de utilizacao, especificando as espécies alvo

Gatos e Caes:

Gatos:

Tratamento e prevencgdo de infestagdes 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 apds a administracdo. Devido a
reducdo da populacgdo de pulgas, o tratamento mensal das fémeas gestantes e a
amamentar ird também ajudar na prevencao das infestacGes 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 a picada de pulgas e devido a sua
acdo ovicida e larvicida pode ajudar no controlo de infestacGes por pulgas existentes no
meio ambiente a que o animal tem acesso.

Prevencéo da dirofilariose

causada por Dirofilaria immitis, em aplicacdo mensal.

Tratamento da acariase auricular (Otodectes cynotis).

Tratamento de infesta¢des por piolhos mastigadores (Felicola subrostratus).
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o Tratamento de infecéo por ascarideos adultos (Toxocara cati).

o Tratamento de infegdo por ancilostomideos intestinais adultos (Ancylostoma
tubaeforme).

Cées:

o Tratamento de infestagdes por piolhos mastigadores (Trichodectes canis).

o Tratamento da sarna sarcoptica (causada por Sarcoptes scabiei).

o Tratamento de infegdo por ascarideos intestinais adultos (Toxocara canis).

4.3 Contraindicacdes

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

Né&o aplicar a gatos que padecam de doencga 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.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o aplicar quando o pelo do animal estiver molhado. Evite que o animal nade ou seja lavado
frequentemente porque a manutencéo da eficacia 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 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 medicacdo com selamectina. Também se recomenda que 0s animais sejam testados
periodicamente para infecdes por dirofilariose adulta, como parte integrante de uma estratégia
de prevencdo 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.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Este medicamento veterinario sé pode ser aplicado na superficie da pele. Ndo 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 o medicamento veterinario aos
animais

Lavar as méos ap6s administracéo e lavar imediatamente com agua e sabdo de modo a eliminar
qualquer porcdo de medicamento veterinario que entre em contacto com a pele. Se ocorrer uma
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exposicao ocular acidental, lavar imediatamente os olhos com &gua, 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 ignicéo.

Nao fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Evitar o contacto direto com os animais tratados até que o local de aplicacdo esteja seco. No dia
da administracdo, as crian¢as 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 ndo ficarem a vista ou ao alcance de criancas.

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

Outras precaucdes

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 aguaticos.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

A utilizagdo do medicamento veterinario em gatos tem sido associada, em ocasifes raras, a uma
alopécia ligeira e transitéria no local da aplicacdo. Em situagdes muito raras pode também ser
observada uma irritacdo focal transitdria. A alopécia e a irritacdo normalmente resolvem-se
espontaneamente, mas em certas circunstancias pode ser necessario estabelecer terapéutica
sintomatica.

Em ocasiBes raras, nos gatos e cées, a aplicacdo do medicamento veterinario pode provocar
crespacao temporéaria do pelo no local de aplicagdo e/ou a presenca ocasional de uma pequena
quantidade de um po branco. Esta situacao é normal e desaparecera habitualmente nas 24 horas
seguintes & aplicacdo do tratamento, ndo afetando a seguranca nem a eficicia do medicamento
veterinario.

Apos a aplicacdo do medicamento veterinario em cées e gatos, tal como acontece com outras
lactonas macrociclicas, foram observados, muito raramente, sinais neurolégicos reversiveis,
incluindo convulsdes.

Nos gatos pode ocasionalmente ser observado um breve periodo de hipersalivag&o, se for
lambida uma quantidade significativa de medicamento veterinario.

A frequéncia das reacdes adversas é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais
tratados);

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagfes isoladas).
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4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

Pode ser administrado a gatos e cées reprodutores, incluindo cadelas e gatas gestantes e em
lactacdo.

4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo

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

4.9 Posologia e via de administragéo

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 infegdes ou infestagdes 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 Selamectina (mg) Dosagem | Volume (tamanho
cdes (kg) da pipeta g (mg/ml) | nominal do tubo - ml)
<25 Rosa 15 60 0,25

Tratamento e prevencao de pulgas (gatos e caes)

Apos aplicacdo do medicamento veterinario, as pulgas adultas s&o mortas no animal, ndo se
produzem ovos viaveis e as larvas (presentes apenas no meio ambiente) sdo 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 o animal tem acesso.

Para prevencao das infestagOes 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 populagdo 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 a picada de pulgas o
medicamento deve ser aplicado em intervalos mensais.

Prevencéo da dirofilariose (gatos e cées)

A necessidade de tratamento deve ser determinada pelo veterinario prescritor e deve basear-se
na situacdo epidemioldgica local (ver seccdo 4.4). Para a prevencao da dirofilariose, o
medicamento veterinario deve ser aplicado no prazo de um més apds a primeira exposi¢ao do
animal aos mosquitos e mensalmente até 1 més apds 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
administracdo imediata do medicamento veterinario e o recomeco 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 prevencéo, a primeira
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aplicacdo do medicamento veterinario deve ser efetuada no periodo de um més a partir da
Gltima dose da medicacédo anterior.

Tratamento de infeces por ascarideos (gatos e caes)
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 (cées)

Deve ser aplicada uma unica dose do medicamento veterinrio. 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 aplicacao.

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

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

Modo e via de administracéo

Uncéo punctiforme.

Aplicar na pele, na base do pescogo, 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 retird-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 varias vezes com firmeza, de modo a
esvaziar o contetdo diretamente na pele e num Unico local. Evitar o contacto entre o
medicamento veterinario e os dedos.
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4.10  Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Néo foram observados efeitos indesejaveis apos 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. A selamectina foi também aplicada em doses 3 vezes superiores a dose
recomendada em gatos e cdes 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.

411 Intervalo(s) de seguranca
Nao aplicével.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antiparasitarios, inseticidas e repelentes, lactonas macrociclicas
Cddigo ATCVet: QP54AA05

5.1 Propriedades farmacodinamicas

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 ifes cloro e causando a interrupgdo 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 nao foram diretamente expostas a
selamectina e assim podem ajudar no controlo das infestacdes existentes no meio ambiente a
gue o animal tem acesso.

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

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

6.1 Lista de excipientes

Alcool isopropilo

Hidroxitolueno butilado (E321)

Dimetilsulfoxido

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicéavel.

6.3 Prazo de validade

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

6.4 Precaucdes 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 conservagao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

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

Caixas contendo 1, 3, 6 ou 15 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

A selamectina ndo deve entrar em contacto com cursos de dgua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos. Os recipientes e contetido residual devem ser
eliminados em lixeiras domésticas de modo a evitar contaminag&o de quaisquer cursos de agua.
7. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODU(;AO NO MERCADO

KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
1216/01/18DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

15 de novembro de 2018.
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Abril de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Néo aplicével.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA 15 mg

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Selames 15 mg solugéo para ungéo punctiforme para gatos e cées < 2,5 kg
Selamectina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para ungdo punctiforme.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

| 5. ESPECIES-ALVO

Gatos (felinos) e caes (caninos) (< 2,5 kg)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uncéo punctiforme.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA ‘

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

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

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDNIC()ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO
MVG

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

KRKA d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1216/01/18DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote

o &
"> Ctenocephalides spp

e Dirofilaria immitis
Otodectes cynotis

Felicola subrostratus, Trichodectes canis

C o

Toxocara cati, Toxocara canis

i

77 Sarcoptes scabiei

s

Ancylostoma tubaeforme
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ROTULO DA SAQUETA 15 mg}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Selames 15 mg solugdo para ungdo punctiforme para gatos e cdes < 2,5 kg

drt

Selamectina

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

15 mg

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

0,25 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uncéo punctiforme.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote

7. PRAZO DE VALIDADE

VAL
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‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” ‘
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

PIPETA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Selames 15 mg
Selamectin

& 7

‘ 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVAS

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

0.25 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

‘ 9. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ‘

KRKA
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FOLHETO INFORMATIVO:

Selames 15 mg solugdo para uncio punctiforme para gatos e caes < 2,5 kg

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO

NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO

RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos

lotes:

KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Selames 15 mg solucéo para uncdo punctiforme para gatos e cées < 2,5 kg
Selamectina

3. QESCRIQAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Cada pipeta contém:

Substancia ativa:

Concentragdo de Selamectina Volume
selamectina [mg] [mi]
[mg/ml] g
Selames 15 mg solucédo para ungdo punctiforme 60 15 025
para gatos e cdes < 2,5 kg '
Excipientes:
Butilhidroxitolueno (E321) 0,2 mg
Solugdo transparente, incolor a amarela e a acastanhada.
4, INDICACAO (INDICACOES)
Gatos e caes:
o » 3
e Tratamento e prevencao de infestagdes de pulgas

causadas por Ctenocephalides spp. durante um més ap6s uma aplicacdo Unica. Isto em

resultado da atividade adulticida, larvicida e ovicida do medicamento veterinério. O

medicamento veterinario é ovicida durante trés semanas apds a administracdo. Devido a
reducdo da populacédo de pulgas, o tratamento mensal das fémeas gestantes e a amamentar
ird também ajudar na prevencao das infestacGes 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 a picada de pulgas e devido a sua a¢do ovicida e larvicida
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pode ajudar no controlo de infestagdes 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)

Gatos:
e Tratamento de infestacBes por piolhos mastigadores (Felicola subrostratus) *

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

tubaeforme) %

Céaes:

Tratamento de infestagdes por piolhos mastigadores (Trichodectes canis) ag

%

Tratamento de infec@o por ascarideos intestinais adultos (Toxocara canis) U

Tratamento da sarna sarcéptica (causada por Sarcoptes scabiei)

5. CONTRAINDICACOES

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

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

Néo aplicar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer outro excipiente.

6. REACOES ADVERSAS

A utilizacdo do medicamento veterinario em gatos tem sido associada, em ocasides raras, a uma
alopécia ligeira e transitoria no local da aplicacdo. Em situagGes muito raras pode também ser
observada uma irritacdo focal transitdria. A alopécia e a irritacdo normalmente resolvem-se
espontaneamente, mas em certas circunstancias pode ser necessario estabelecer terapéutica
sintomatica.

Em ocasiBes raras, nos gatos e caes, a aplicacdo do medicamento veterinario pode provocar
crespacao temporéria do pelo no local de aplicagdo e/ou a presenga ocasional de uma pequena
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quantidade de um p6 branco. Esta situacao é normal e desaparecera habitualmente nas 24 horas
seguintes a aplicacéo do tratamento, ndo afetando a seguranca nem a eficacia do medicamento
veterinario.

Apos a aplicagdo do medicamento veterinario em cées e gatos, tal como acontece com outras
lactonas macrociclicas, foram observados, muito raramente, sinais neurolégicos reversiveis,
incluindo convulsdes.

Nos gatos pode ocasionalmente ser observado um breve periodo de hipersalivacao, se for
lambida uma quantidade significativa de medicamento veterinario.

A frequéncia das reacOes adversas é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais
tratados);

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificag¢fes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Gatos (felinos) e cées (caninos) (< 2,5 kg)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) 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 administragao 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 infestagdes concomitantes. O periodo de tratamento

apropriado relativamente a cada parasita € especificado seguidamente.

Administrar de acordo com a tabela seguinte:

Cor da tampa . Dosagem | Volume (tamanho nominal
Gatos (kg) da pipeta P | selamectina (mg) (mg/r?ﬂ) do tubo -(ml)
<2,5 Rosa 15 60 0,25
Para gatos >2,5 kg, por favor considerar a pipeta adequada:
2,6-7,5 Azul 45 60 0,75
turquesa
7,6-10,0 Cinza claro 60 60 1,0
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>10 / Cpmbinagéo adequada de / Cpmbinagéo adequada de

pipetas pipetas
x Cor da tampa . Dosagem | Volume (tamanho nominal

Caes (kg) da pipeta P | selamectina (mg) (mg/r?‘ll) do tubo -(ml)

<25 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 / C_ombinagéo adequada de / C_ombina(;éo adequada de
pipetas pipetas

Tratamento e prevencao de pulgas (gatos e cées)

v &

Apos aplicacdo do medicamento veterinario, as pulgas adultas s&o mortas no animal, ndo se
produzem ovos viaveis e as larvas (presentes apenas no meio ambiente) sdo também mortas.
Isto para a reprodugéo das pulgas, quebra o seu ciclo de vida e pode ajudar no controlo de
infestagGes por pulgas existentes no meio ambiente a que o0 animal tem acesso.

Para prevencao das infestagfes 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 reducdo da populagdo 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 a picada de pulgas o
medicamento deve ser aplicado em intervalos mensais.

Prevencdo da dirofilariose

(gatos e cées) e

A necessidade de tratamento deve ser determinada pelo veterinario prescritor e deve basear-se
na situacdo epidemioldgica local (ver seccdo 12). Para a prevencdo da dirofilariose, o
medicamento veterinario deve ser aplicado no prazo de um més apds a primeira exposi¢ado do
animal aos mosquitos e mensalmente até 1 més apds 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
administracdo imediata do medicamento veterinario e o recome¢o 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 prevencéo, a primeira
aplicacdo do medicamento veterinario deve ser efetuada no periodo de um més a partir da
Gltima dose da medicagéo anterior.

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

Direcdo Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisédo dos textos em abril de 2021

Pagina 21 de 25




[

#9 REPUBLICA al|
g PORTUGUESA AGRICULTURA | ’ i1

» Seal
! Droces Cers

U de At ilinen
s w atediedids

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 aplicacao.

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

Tratamento da sarna sarcéptica (caes) ‘ F
Para eliminagdo completa dos acaros, devera ser aplicada uma dose do medicamento
veterinario, em dois meses consecutivos.

9. INSTRUCC)ES COM VISTA AUMA UTILIZAQAO 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 varias vezes com firmeza, de modo a
esvaziar o contetdo diretamente na pele e num Gnico local. Evitar o contacto entre o
medicamento veterinario e os dedos.

N&o aplicar quando o pelo do animal estiver molhado. Contudo, lavar com champd ou molhar o
animal decorridas 2 horas ou mais apds o tratamento ndo reduzira a eficacia do medicamento.
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10.  INTERVALO(s) DE SEGURANCA
N&o aplicével.
11.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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 na embalagem, depois de
VAL. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Né&o aplicar quando o pelo do animal estiver molhado. Evite que o animal nade ou seja lavado
frequentemente porque a manutencgéo da eficcia do medicamento veterinario nestes casos nao
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 préaticas 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 medicacdo com selamectina. Também se recomenda que 0s animais sejam testados
periodicamente para infecBes por dirofilariose adulta, como parte integrante de uma estratégia
de prevencdo 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 a utilizacdo em animais

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 gue administra 0 medicamento veterinario aos
animais:

Lavar as méos ap6s administracéo e lavar imediatamente com agua e sabdo de modo a eliminar
qualquer porcéo de medicamento veterinario que entre em contacto com a pele. Se ocorrer uma
exposicao 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 ignicéo.

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

Direcdo Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisédo dos textos em abril de 2021
Pagina 23 de 25



*% REPUBLICA
ﬁ’ PORTUGUESA | "ORCUMTURA LIC]

I Droces Cers

L Al

& Ynieciedrs

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

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

Qutras precaucdes

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

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

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

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Né&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 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 cdes 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.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor. Os medicamentos ndo devem ser eliminados através de aguas
residuais.

A selamectina pode afetar de forma adversa peixes ou organismos aquaticos que lhes servem de
alimento.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril de 2021.
15. OUTRAS INFORMA(;()ES

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

Caixas contendo 1, 3, 6 ou 15 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o
representante local do titular da Autorizagédo de Introdugdo no Mercado.
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