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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Felisecto Plus, 15 mg/2,5 mg tdpilahus kassidele < 2,5 kg

Felisecto Plus, 30 mg/5 mg tépilahus kassidele > 2,5-5 kg
Felisecto Plus, 60 mg/10 mg tépilahus kassidele > 5-10 kg

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga Uheannuseline pipett sisaldab:

Toimeained:
Felisecto Plusi tépilahus uksikannus (ml) | selamektiin (mg) sarolaneer (mg)
< 2,5 kg kassid 0,25 15 2,5
> 2,5-5 kg kassid 0,5 30 5
> 5-10 kg kassid 1 60 10
Abiained:

Kvantitatiivneskoostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Butlulhidroksutolueen 0,2 mg/mi

Dipropuleenglikoolmonometuleeter

Isopropiiulakohol

Selge varvitu kuni kollane tapilahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Kassid.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kassid, kellel on v@i kellehon risk saada parasiitide seganakkus, mille p6hjustajaks on puugid, kirbud,
taid, lestad, imarussielv8i sudameussid. Veterinaarravim on ndidustatud ainult samaaegseks
kasutamiseks puukide ja Uhe v8i mitme teise tundliku parasiidi vastu.

Vaélisparasiidid:

- Kirbunakkuse (Ctenocephalides spp.) raviks ja ennetamiseks. Veterinaarravimil on kohene ja
pusiv kirpe havitav mdju uute nakkuste vastu 5 nddala jooksul. Toode hévitab téiskasvanud
puugid enne munema hakkamist 5 nadalaks. Tdnu mune ja vastseid havitavale toimele v6ib
ravim aidata kontrollida ka olemasolevat kirbunakkust kohas, kuhu loomal on juurdepéas.

- Veterinaarravimit saab kasutada osana ravistrateegiast kirbuallergiast p6hjustatud dermatiidi
(FAD) puhul.

- Puuginakkuse ravi. Veterinaarravimil on kohene ja pisiv akaritsiidne toime 5 nédalat Ixodes
ricinus’e ja Ixodes hexagonus e puukide ja 4 nédalat Dermacentor reticulatus’e ja
Rhipicephalus sanguineus’e puukide vastu.

- Kuulmelestade (Otodectes cynotis) ravi.



- Taiinfestatsioonide (Felicola subrostratus) ravi.
Sarolaneeriga kokku puutumiseks peavad puugid kinnituma peremehele ja alustama toitumist.
Nematoodid:

- Taiskasvanud Umarusside (Toxocara cati) ja soolenugiliste (Ancylostoma tubaeforme) ravi.
- Dirofilaria immitis’e pohjustatud siidameusstove ravi igakuise manustamisega.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada kassidel, kes pdevad mingit lisahaigust, on kurtunud voi alakaalulised (omassuuruse
vOi ea kohta).

Mitte kasutada, kui esineb litundlikkust toimeainete voi ravimi tikskdik milliste abidinete suhtes.

3.4  Erihoiatused

Soovitatav on hea veterinaarpraktika kohaselt kdiki tle kuue kuu vanuseid feomi, kes elavad
piirkondades, kus vastavad vektorid on olemas, kontrollida enne enpetava ¥avi alustamist taiskasvanud

stidameussidega nakatumise vastu.

Preparaat ei toimi D. immitis e taiskasvanud vormide vastu. Prefaraadi manustamine taiskasvanud
stidameussidega nakatunud loomadele ohtu ei kujuta.

Kuigi see ei ole rutiinselt ndidustatud, tuleb vastutaval veterinaararstil individuaalsetel juhtudel
kaaluda stidameussidega nakatumise regulaarse kontroltimise eeliseid.

Parasiidid peavad sarolaneeriga kokkupuutumisekstalustama toitumist peremehel; seetdttu ei saa
vélistada parasiitide vahendusel levivate haiguSte (lekandumise ohtu.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks,loomaliikidel

Seda veterinaarravimit voib kasutada véhemalt 8-né&dalastel ja 1,25 kg kaaluvatel kassidel.

Preparaat on mdeldud ainult nahaspinnale manustamiseks. Mitte manustada suukaudselt voi
parenteraalselt.

Mitte manustada marjaskarvastikuga loomadele.

Kuulmelestadest pohjustatud parasitoosi raviks mitte manustada otse kuulmekaiku.

Preparaadi &ralakktmise vahendamiseks on tahtis manustada ravimit juhendi jargi. Markimisvaarse
allaneelamise Karral voivad esineda médduvad seedetrakti haired, nagu hilpersalivatsioon,
oksendamihej.pehme véljaheide vdi vahenenud sé6mine; need modduvad tavaliselt ilma ravita.

Hoida loomi vahemalt 30 minutit pérast preparaadi manustamist v6i karvastiku kuivamiseni eemal
lahtisest tulest vi teistest stiiteallikatest.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Toote allaneelamine on kahjulik. Hoida veterinaarravimit kuni kasutamiseni originaalpakendis, et
valtida laste juurdepaasu ravimile. Kasutatud pipetid tuleb kohe hévitada. Juhuslikul veterinaarravimi
alla neelamisel podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata arstile pakendi infolehte vGi pakendi
etiketti.



Toode voib arritada silmi. Valtida kontakti silmadega, sealhulgas silmade puudutamist saastunud
katega. Valtida otsest kontakti ravitud loomadega kuni manustamiskoha kuivamiseni. Pesta kohe
parast toote kasutamist kési ning pesta nahale sattunud ravim kohe maha seebi ja veega. Preparaadi
juhuslikul sattumisel silma loputada kohe silmi veega, pddrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

Lastel ei tohi lasta ravitud loomadega méngida 4 tundi pérast ravimi manustamist. Ravimit on
soovitatav manustada dhtul. Ravipéeval ei tohi ravitud loomadel lubada magada samas voodis koos
omanikuga, eriti koos lastega.

Tundliku nahaga vdi seda tlipi preparaatide suhtes teadaoleva allergiaga inimesed peavad preparaati
késitsema ettevaatlikult.

Veterinaarravim on védga kergsuttiv. Hoida eemal kuumusest, sddemetest, lahtisest tulest/voi muudest
sttimisallikatest.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest see v@ib olla ohtlik kaladeleyja teistele
veeorganismidele.

3.6 Korvaltoimed

Kassid:
Aeg-ajalt siigelus manustamiskohas®, karvakadu manustamiskohas?
(1 kuni 10 loomal 1 000-st ravitud eriiteem?
loomast): siiljeveal”
Viga harv krambit®/ ataksia®
(vahem kui 1 loomal 10 000-st oksendamine®, diarroa®
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

! kerge ja méoduv.
2 kerge kuni mdddukas.
% enamasti mooduv.

Kdrvaltoimetest teatamifie on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavaltveterinaararsti kaudu saata miugiloa hoidjale vGi tema kohalikule
esindajale voi riiklikuMeavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes:

3.7 Kagutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

Tiinus, laktatsioon ja sigivus

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ning aretuses kasutatavatel loomadel ei ole
piisavalt testatud. Selamektiini kasutamine tiinetel, aretuses kasutatavatel ja lakteerivatel kassidel on
tunnistatud ohutuks. Kuigi sarolaneeri ohutust aretuses kasutatavatele, tiinetele ja lakteerivatele
kassidele ei ole hinnatud, ei ole rottide ja janeste peal I&bi viidud laboriuuringutes tendeid
teratogeensest mojust leitud. Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte
hinnangule.




3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kliinilistes uuringutes ei ilmnenud koostoimeid selle veterinaarravimi ja tavaliselt kasutatavate
veterinaarravimite vahel.

3.9  Manustamisviis ja annustamine
Tappmanustamine.

Veterinaarravimi manustatakse hekordse (lokaalse) tdppmanustamisega jargneva tabeliyjargi (vastab
6 mg/kg selamektiini annusele ja 1 mg/kg sarolaneeri annusele). b

Kassi Manustatavate pipettide tugevus jz
kehamass Pipeti sisu 15 mg/2,5 mg 60 mg/10 mg
(kg) (mi) (kollase Korgiga) (rohelise
korgiga
<25 0,25 1
>2,5-5 0,5
>5-10 1
>10 Sobiv pipettide kombi

Manustamisviis ja -tee :

Manustada lokaalselt nahale looma kaela eesosas abaluu@s Pipett tuleb kaitsvast pakendist
eemaldada vahetult enne manustamist. .

Hoides tuubi pustises asendis, suruda korki aIIa.po et purustada aplikaatori
kate, seejarel eemaldada kork.

@

Suruda karv looma kaela eesosas@ﬁude ees lahku ja paljastada vaike
nahapiirkond. Asetada pipeti tippotse vastu nahka, mitte masseerida.

D

Pigistada pipetti :g\alt 3-4 korda, tlihjendades selle sisu (ihte punkti.
Valtida ravim % ist sormedele.

Q.

Preparaadi manustamiskohal vdivad esineda mdédduvad kosmeetilised nédhud, nagu karvade
kokkukleepumine, rasvasus vdi vahese koguse valge pulbri ilmumine; need ilmingud kaovad harilikult
24 tunni jooksul. Need muutused ei avalda mdju veterinaarravimi ohutusele ega toimele.

Ravigraafik

Kirbud ja puugid




Kirbu- ja puuginakkuste optimaalseks kontrolliks tuleb veterinaarravimit manustada kuuajaliste
intervallidega kogu kohalikul epidemioloogilisel olukorral pdhineva Kirbu- ja/vdi puugihooaja jooksul.

Toote manustamise jarel hukkuvad loomal olevad téiskasvanud kirbud 24 tunni jooksul, eluvéimelisi
mune ei toodeta ja vastsed hukkuvad (leiduvad ainult keskkonnas). See peatab kirpude paljunemise,
katkestab nende elutsiikli ja vdib aidata kontrollida kirpude esinemist loomaga kokkupuutuvas
keskkonnas.

Stdameusstdve ennetamine

Preparaati v6ib manustada aasta ringi v6i vahemalt Uihe kuu véltel parast looma esimest kokkupuudet
séaskedega ning seejarel iga kuu kuni sd&sehooaja I6puni. Viimane annus tuleb manustagda tihe kuu
valtel parast viimast kokkupuudet sédskedega. Kui tiks manustamiskord ja&b vahele ja
manustamisintervall on pikem kui ks kuu, minimeerib kohene preparaadi manustamine jasigakuise
raviskeemi taasalustamine taiskasvanud usside arenguvdimalusi. Uhe siidameusside Vastase
profiilaktilise preparaadi asendamisel teisega tuleb esimene annus manustada tiheskutyooksul parast
eelmise ravimi viimase annuse manustamist.

Umarusside ja nugiliste pdhjustatud infektsioonide ravi
Manustatakse ks annus. Korduvravi vajaduse ja sageduse ile otsustab vastutaw veterinaararst.

Taide invasiooni ravi
Manustatakse ks annus.

Kuulmelestade vastane ravi
Manustatakse tks annus. P66rduge loomaarsti poole 30 p4eva parast manustamist, et selgitada valja
kordusmanustamise vajalikkus.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antideodid, vajadusel)

Ule 8 kuu vanuste kassipoegade ravimisel viiekordse niaksimaalse soovitatava annusega kaheksal

jarjestikusel manustamiskorral 28-péevaste.dntervallidega kliiniliselt olulisi kérvaltoimeid ei

tdheldatud, vélja arvatud Uhel viiekordse annuseg’saanud kassil, kellel esines mo6duv Glitundlikkus
puudutuste sutes, piloerektsioon, pupillide laienemine ja kerge varisemine, mis moodus ilma ravita.

Juhuslikul kogu annuse allaneelamisel ¥@ivad tekkida médduvad seedehdired, sealhulgas suurenenud

stiljeeritus, pehme véljaheide, oksendamine ja vahenenud toidutarbimine; need nahud mééduvad

ravita.

3.11 Kasutamise eripiirangudyja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veteginaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QP54AA55.
4.2 Farmakodinaamika

Selamektiin on poolsiinteetiline avermektiinide riihma kuuluv aine. Selamektiin halvab ja/vGi tapab
paljusid selgrootuid parasiite, takistades nende kloorikanalite juhtivust ja pdhjustades normaalse



neurotransmissiooni katkemise. See inhibeerib nematoodidel nérvirakkude ja artropoodidel
lihasrakkude elektrilist aktiivsust, viies nende halvatuse ja/vdi surmani.

Selamektiinil on tdiskasvanud kirpude, kirbuvastsete ja munade vastane toime. Seetdttu katkestab see
efektiivselt kirbu elutsukli, tappes taiskasvanud kirbud (loomal), hoides &ra vastsete koorumise
munadest (loomal ja keskkonnas) ja havitades vastsevormid (ainult keskkonnas). Selamektiiniga
ravitud loomadelt parinev materjal tapab kirbumunad ja vastsed, mis ei olnud varem selamektiiniga
kokku puutunud, aidates sellega kontrollida kirpude esinemist looma imbritsevas keskkonnas.
Selamektiin on aktiivne taiskasvanud Kirpude (Ctenocephalides spp.), aga ka lestade (Otodectes
cynotis), tdide (Felicola subrostratus) ja seedetrakti parasiitide (Toxocara cati, Ancylostoma
tubaeforme) vastu. Aktiivsus on testatud ka stidameusside (D. immitis) vastsete vastu.

Kirpude puhul hakkab ravim m&juma 24 tunni jooksul manustamisest ja toime kestab wiis*adalat.

Sarolaneer on isoksaliinide klassi kuuluv akaritsiid ja insektitsiid. Sarolaneer mdjub putukatele ja
lestadele nende ligand-s6ltuvaid kloorikanaleid (GABA ja glutamaadi retseptoreid) blokeerides.
Sarolaneer blokeerib putukate ja lestade kesknérvisiisteemis olevaid GABA jaglutamaadiga seotud
kloorikanaleid. Nende retseptorite t66 hdirimine hoiab &ra klooriioonide sidumise GABA ja
glutamaadi kanalitega, suurendades parasiidi narvistimulatsiooni ja viies/Selle Surmani. Sarolaneeril on
omadus imetajate retseptoritega vorreldes paremini blokeerida putukatedlestade retseptoreid.
Sarolaneeril ei ole koostoimeid nikotiinsete vdi teiste GABAergiliste isektitsiididega, nagu
neonikotinoidide, fiproolide, milbemditsiinide, avermektiinide ja tsuklodieenide seondumiskohtadega.
Sarolaneer on aktiivne tdiskasvanud kirpude (Ctenocephalides sfp.), aga ka mitmete puugiliikide,
nagu Dermacentor reticulatus’e, Ixodes hexagonus’e, Ixodesskicinus’e ja Rhipicephalus sanguineus’e
vastu.

Puukide (1. ricinus) puhul hakkab ravim mdjuma 24 tunni jooksul kinnitumisest ja toime kestab kuu
aega parast manustamist.

4.3 Farmakokineetika

Ravimi Felisecto Plus lokaalse manustamise jarel imenduvad selamektiin ja sarolaneer hésti ning
jaotuvad uhtlaselt, keskmine biosaadavus/on wastavalt 40,5% ja 57,9%. Kassidel on lokaalse
manustamise jarel selamektiin ja sarolaneer vaikese kliirensi ning pika poolestusajaga (vastavalt 12,5
ja 41,5 péeva) ained.

Kassidel eritub selamektiin peamiselt'valjaheidetega ja enamikus eritub lahteaine. Selamektiini
metaboliitide eraldamine véljaheidetest nditas, et metaboolne kliirens aitab kaasa eritamisele.
Sarolaneer eritatakse peamiselt lahteainena sapiga, sellele aitab kaasa ka metaboolne kliirens.

5. FARMATSEUTWNLISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2  Kaolblikkusaeg

Mudgipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 30 kuud.

5.3  Séilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Eemaldage pipett Gmbrisest vahetult enne kasutamist.



5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Léabipaistvad polipropuleenist tiheannuselised pipetid, mis on tksikult pakendatud alumiiniumist ja
alumiiniumist/PVC-st imbristesse.

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg tipilahus kassidele kehamassiga < 2,5 kg: 0,25 ml pipetis.
Felisecto Plus 30 mg/5 mg tapilahus kassidele kehamassiga > 2,5-5 kg: 0,5 ml pipetis.
Felisecto Plus 60 mg/10 mg tépilahus kassidele kehamassiga > 5-10 kg: 1 ml pipetis.

Toode on miiugil kolme pipetiga (kdik suurused) pappkarpides.

5.5 Erinduded kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsioonidkalidu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaénud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutatla kohalikele nuetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimilekehtivaid kogumissilisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/19/238/001-003

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase muligiloa véljastamise kuupéeviz6.04.2019

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{pp.kk.aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medigines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARBIL

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg tépilahus < 2,5 kg
Felisecto Plus 30 mg/5 mg tapilahus > 2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg tapilahus > 5-10 kg

N
| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS \J
15 mg selamektiini / 2,5 mg sarolaneeri/pipetis QO

30 mg selamektiini / 5 mg sarolaneeri/pipetis
60 mg selamektiini / 10 mg sarolaneeri/pipetis @

| 3. PAKENDI SUURUS(ED) O

\ U
3% 0,25 ml \
3x0,5ml @
3x1ml

4. LOOMALIIGID N
O
Kass. .
L 4
*
.A
5. NAIDUSTUSED A

| 6. MANUSTAMISVIIS JA,.—&‘(D)

Tappmanustamine. ’\

| 7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Eemaldage pipett Gmbrisest vahetult enne kasutamist.

10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

14.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/19/238/001 (3 X 0,25 ml)
EU/2/19/238/002 (3 x 0,5 ml)
EU/2/19/238/003 (3 x 1 ml)

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

MULLPAKEND

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Felisecto Plus

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

72
s25k QQ
>5-10 kg (’O

A\

selamektiin/sarolaneer

| 3. PARTII NUMBER :Q
NJ
L 4
Lot {number} %
~ .’\%
| 4. KOLBLIKKUSAEG NS

Exp. {kk/aaaa} @\)

O
D

*

4\
(%
Q.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PIPETT

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Felisecto Plus

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED .W

<2,5kg (‘ ka
>255kg
>5-10 kg \0

| 3. PARTII NUMBER &
Lot {number} 0
0\

N
| 4. KOLBLIKKUSAEG o \0)

Exp. {kk/aaaa} ’0
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1.

PAKENDI INFOLEHT

Veterinaarravimi nimetus

Felisecto Plus, 15 mg/2,5 mg tdpilahus kassidele < 2,5 kg
Felisecto Plus, 30 mg/5 mg tapilahus kassidele > 2,5-5 kg
Felisecto Plus, 60 mg/10 mg tépilahus kassidele > 5-10 kg

2.

Koostis

Iga Uheannuseline pipett sisaldab:

Toimeained:
Felisecto Plusi tapilahus Uksikannus (ml) | Selamektiin (mg) Sarplaneer (mg)
<2,5 kg kassid 0,25 15 2,5
> 2,5-5 kg kassid 0,5 30 5
> 5-10 kg kassid 1 60 10
Abiained:

Butudlhudroksitolueen 0,2 mg/ml.

Selge varvitu kuni kollane tépilahus.

3. Loomaliigid
Kassid.
4, Naidustused

Kassid, kellel on vGi kellel on risk saadawarasiitide seganakkus, mille pbhjustajaks on puugid, kirbud,
téid, lestad, imarussid vGi sudameussid. Veterinaarravim on ndidustatud ainult samaaegseks
kasutamiseks puukide ja Uhe v6i mitmeteise tundliku parasiidi vastu.

Vélisparasiidid:

Kirbunakkuse (Ctengcephalides spp.) raviks ja ennetamiseks. Veterinaarravimil on kohene ja
pusiv kirpe havitawmaoju uute nakkuste vastu 5 nadala jooksul. Ravim hévitab 5 nadala jooksul
taiskasvanud kirbud enne, kui nad hakkavad munema. T&nu mune ja vastseid hdvitavale toimele
vBib ravim aidata kontrollida ka olemasolevat kirbunakkust kohas, kuhu loomal on juurdepéés.
Veterinagrravimit saab kasutada osana ravistrateegiast kirbuallergiast pohjustatud dermatiidi
(FAD), pubur.

Puuginakkuse ravi. Veterinaarravimil on kohene ja pisiv akaritsiidne toime 5 nadalat Ixodes
ricinus¥e ja Ixodes hexagonus’e puukide ja 4 nédalat Dermacentor reticulatus’e ja
Rhipicephalus sanguineus e puukide vastu.

Kuulmelestade (Otodectes cynotis) ravi.

Taiinfestatsioonide (Felicola subrostratus) ravi.

Sarolaneeriga kokku puutumiseks peavad puugid kinnituma peremehele ja alustama toitumist.

Nematoodid:

Taiskasvanud Umarusside (Toxocara cati) ja soolenugiliste (Ancylostoma tubaeforme) ravi.
Dirofilaria immitis’e pohjustatud siidameusstove ravi igakuise manustamisega.
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5. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeainete voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kassidel, kes pdevad mingit lisahaigust, on kurtunud vdi alakaalulised (oma suuruse
vOi ea kohta).

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Soovitatav on hea veterinaarpraktika kohaselt kdiki tile kuue kuu vanuseid loomi, keSelavad
piirkondades, kus vastavad vektorid on olemas, kontrollida enne ennetava ravi alustamist tdiskasvanud

slidameussidega nakatumise vastu.

Preparaat ei toimi D. immitis e tdiskasvanud vormide vastu. Preparaadi manustamine tdiskasvanud
slidameussidega nakatunud loomadele ohtu ei kujuta.

Kuigi see ei ole rutiinselt ndidustatud, tuleb vastutaval veterinaararstiindividuaalsetel juhtudel
kaaluda siidameussidega nakatumise regulaarse kontrollimise eeliseid:

Parasiidid peavad sarolaneeriga kokkupuutumiseks alustamagdeitumist peremehel; seetdttu ei saa
vélistada parasiitide vahendusel levivate haiguste tilekandumise ohtu.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomahikidel
Seda veterinaarravimit voib kasutada vahemalt 8-nédalastel ja 1,25 kg kaaluvatel kassidel.

Preparaat on m@eldud ainult naha pinnale mantstamiseks. Mitte manustada suukaudselt voi
parenteraalselt.

Mitte manustada mérja karvastikuga loomadele.

Kuulmelestadest p6hjustatud parasitoosi raviks mitte manustada otse kuulmekaiku.

Preparaadi dralakkumise vahendamiseks on tahtis manustada ravimit juhendi jargi. Markimisvaarse
allaneelamise korral v@ivad esineta modduvad seedetrakti hdired, nagu hupersalivatsioon,
oksendamine, pehme véljaheide wdi vahenenud s6dmine; need mddduvad tavaliselt ilma ravita.

Hoida loomi vahemalt 30.minutit parast preparaadi manustamist vGi karvastiku kuivamiseni eemal
lahtisest tulest vdi teistest sUtiteallikatest.

Ettevaatusabindud Vetérinaarravimit loomale manustavale isikule

Toote allaneelamine=on kahjulik. Hoida veterinaarravimit kuni kasutamiseni originaalpakendis, et
valtida laste jutirdepaasu ravimile. Kasutatud pipetid tuleb kohe hévitada. Juhuslikul veterinaarravimi
allaneelamisel.poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata arstile pakendi infolehte v3i pakendi
etiketti.

Toode voib arritada silmi. Valtida kontakti silmadega, sealhulgas silmade puudutamist saastunud
katega. Valtida otsest kontakti ravitud loomadega kuni manustamiskoha kuivamiseni. Pesta kohe
pérast toote kasutamist kdsi ning pesta nahale sattunud ravim kohe maha seebi ja veega. Preparaadi
juhuslikul sattumisel silma loputada kohe silmi veega, podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte vai pakendi etiketti. Tundliku nahaga voi seda tiitpi preparaatide suhtes teadaoleva
allergiaga inimesed peavad preparaati késitsema ettevaatlikult.
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Lastel ei tohi lasta ravitud loomadega méngida 4 tundi pérast ravimi manustamist. Ravimit on
soovitatav manustada dhtul. Ravipéeval ei tohi ravitud loomadel lubada magada samas voodis koos
omanikuga, eriti koos lastega.

Veterinaarravim on véga kergsuttiv. Hoida eemal kuumusest, sédemetest, lahtisest tulest v8i muudest
suttimisallikatest.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest see v@ib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

Tiinus, laktatsioon ja sigivus

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ning aretuses kasutatavatel loomadel ei ole
piisavalt tdestatud. Selamektiini kasutamine tiinetel, aretuses kasutatavatel ja lakteerivatel kassidel on
tunnistatud ohutuks. Kuigi sarolaneeri ohutust aretuses kasutatavatele, tiinetele jaJdakteerivatele
kassidele ei ole hinnatud, ei ole rottide ja janeste peal l&bi viidud laboriuuringut€stdendeid
teratogeensest mojust leitud. Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud’kasu-riski suhte
hinnangule.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Kliinilistel uuringutel ei ilmnenud koostoimeid selle veterinaarravimi‘jatavaliselt kasutatavate
veterinaarravimite vahel.

Uleannustamine

Ule 8 kuu vanuste kassipoegade ravimisel viiekordse maksimaalse soovitatava annusega kaheksal
jarjestikusel manustamiskorral 28-péevaste intervallidega Kliiniliselt olulisi kérvaltoimeid ei
téheldatud, vélja arvatud (ihel viiekordse annuse saanudikassil, kellel esines moédduv Glitundlikkus
puudutuste sutes, piloerektsioon, pupillide laienemipeg jakkerge vérisemine, mis mgédus ilma ravita.

Juhuslikul kogu annuse allaneelamisel voivad tekKida modduvad seedehéired, sealhulgas suurenenud
siiljeeritus, pehme véljaheide, oksendamine,ja®vahenenud toidutarbimine; need nahud mééduvad
ravita.

Kokkusobimatus
Ei ole teada.

7. Kodrvaltoimed

Kassid:
Aeg-ajalt siigelus manustamiskohas®, karvakadu manustamiskohas?
(1 kuni 10 loomal=13000-st ravitud eriiteem (punetus)?
loomast): silljevool?
Viga harv krambid?, ataksia (koordineerimatus)?
(vahem kui 1 loomal 10 000-st oksendamine®, diarroa’
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

! kerge ja mdoduv.
2 kerge kuni mdddukas.
% enamasti mooduv.
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Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See véimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
likskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt hendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes kdrvaltoimetest ravimi mugiloa hoidjale voi ravimi miitigiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kdesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitusststeemi: {riikliku
slisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Tappmanustamine.

Veterinaarravimi manustatakse Uhekordse (lokaalse) tdppmanustamisega jargneva tabeli jargi (vastab
6 mg/kg selamektiini annusele ja 1 mg/kg sarolaneeri annusele).

Kassi o Manustatavate pipettide tugevus ja arv
kehamass Pipeti sisu 15 mg/2,5 mg 30 mg/5vr.ng 60 mg/l(_) mg
(kg) (mi) (kollase korgiga) (27 (rohgllse
Korgiga) korgiga)
<25 0,25 1
>25-5 0,5 1
>5-10 1 1
> 10 Sobiv pipettide kombinatsioon

Kirbud ja puugid
Kirbu- ja puuginakkuste optimaalseks kontrolliks tulebweterinaarravimit manustada kuuajaliste
intervallidega kogu kohalikul epidemioloogilisel olukoral’ péhineva kirbu- ja/vdi puugihooaja jooksul.

Toote manustamise jérel hukkuvad loomal olevad'taiskasvanud kirbud 24 tunni jooksul, eluvdimelisi
mune ei toodeta ja vastsed hukkuvad (leiduyad,aindlt keskkonnas). See peatab kirpude paljunemise,
katkestab nende elutstkli ja vBib aidata kontrellida kirpude esinemist loomaga kokkupuutuvas
keskkonnas.

Sudameusstdve ennetamine

Preparaati v0ib manustada aasta riggiwdi vahemalt ihe kuu valtel parast looma esimest kokkupuudet
séaskedega ning seejarel iga kuuskuni sddsehooaja I6puni. Viimane annus tuleb manustada he kuu
valtel pérast viimast kokkupuudet.sédskedega. Kui ks manustamiskord jaéb vahele ja
manustamisintervall on pikem kui ks kuu, minimeerib kohene preparaadi manustamine ja igakuise
raviskeemi taasalustaming taiskasvanud usside arenguvdimalusi. Uhe siidameusside vastase
profiilaktilise preparaadilasendamisel teisega tuleb esimene annus manustada ihe kuu jooksul pérast
eelmise ravimi viimasé\annuse manustamist.

Umarusside ja nagiliste pdhjustatud infektsioonide ravi
Manustatakse @iks‘annus. Korduvravi vajaduse ja sageduse ile otsustab vastutav veterinaararst.

Taide invasieoni ravi
Manustatakse tiks annus.

Kuulmelestade vastane ravi

Manustatakse ks annus. Pd6rduge loomaarsti poole 30 péeva pérast manustamist, et selgitada valja
kordusmanustamise vajalikkus.
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9. Soovitused 6ige manustamise osas

Preparaat on mdeldud ainult naha pinnale manustamiseks. Mitte manustada suukaudselt voi
parenteraalselt.

Mitte manustada marja karvastikuga loomadele.

Kuulmelestadest p6hjustatud parasitoosi raviks mitte manustada otse kuulmekaiku.

Preparaadi dralakkumise véahendamiseks on tahtis manustada ravimit juhendi jargi. Markimisvaarse
allaneelamise korral v@ivad esineda médduvad seedetrakti hdired, nagu hiipersalivatsio

oksendamine, pehme véljaheide vdi vahenenud séémine; need modduvad tavaliselt ilm a.

Manustada lokaalselt nahale looma kaela eesosas abaluude ees. Pipett tuleb kaitsvas@ndist
eemaldada vahetult enne manustamist.

Hoides tuubi pustises asendis, suruda korki allapoole, et purustada aplikaa%’q

kate, seejarel eemaldada kork.
\0Q A0

Suruda karv looma kaela eesosas abaluude ees lahku ja palj vdike
nahapiirkond. Asetada pipeti tipp otse vastu nahka, mitte erida.

D

Pigistada pipetti tugevalt 3-4 korda, tiihjenda elle sisu thte punkti.

Viltida ravimi sattumist sdrmedele. @

N

Preparaadi manustamiskot@ivad esineda modduvad kosmeetilised nahud, nagu karvade
0i vahese koguse valge pulbri ilmumine; need ilmingud kaovad harilikult

kokkukleepumine, rasv
24 tunni jooksul. Nee@hsed ei avalda mdju veterinaarravimi ohutusele ega toimele.

*

QO
10. Keeluaj

Ei rakendQ—

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Eemaldage pipett Umbrisest vahetult enne kasutamist.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kalblikkusaega, mis on mérgitud pappkarbil, mullpakendil ja
pippet parast “Exp.*. KOlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

21



12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kisige oma loomaarstilt vdi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Maudgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/19/238/001-003

Toode on midgil kolme pipetiga (kdik suurused) pakendites.

15. Pakendi infolehe viimase l&bivaatamise kuupéev
{pp.kk.aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on hidu‘yavimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miilgiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Kohalikud esindajad jarkentaktandmed vdimalikest krvaltoimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgtien Lietuva
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930.Zaventem 1930 Zaventem
Tél/Tel: +32,(0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
Peny6uunka bparapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-La-Neuve 1930 Zaventem
Benrus Belsch

Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
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Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

E)lrada

Zoetis Hellas S.A.
DpayrokkAnoiig 7, Mapovot
EL-15125 ATt

TnA: +30 210 6791900

Espafia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond Pavid
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektoroviéa 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan.den’1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 090Q

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Dster AlleA48
DK-2100-K@benhavn
Danmark

TIf:.+4%23 29 86 80
adhscandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoketis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479
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Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
dpaykokkinouic 7, Mapovot
15125, Attikn

EXA G0

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Muu teave

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. ¥ijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +858.10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

ZoetiS"Animal Health ApS
dster Alle 48

DK-2100 Kdpenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

Selamektiin‘ep poolsiinteetiline avermektiinide riihma kuuluv aine. Selamektiinil on taiskasvanud
kirpude, kirbuvastsete ja munade vastane toime. Seet6ttu katkestab see efektiivselt kirbu elutstkli,
tappes tdiskasvanud kirbud (loomal), hoides &ra vastsete koorumise munadest (loomal ja keskkonnas)
ja havitades vastsevormid (ainult keskkonnas). Selamektiiniga ravitud loomadelt parinev materjal
tapab kirbumunad ja vastsed, mis ei olnud varem selamektiiniga kokku puutunud, aidates sellega
kontrollida kirpude esinemist looma mbritsevas keskkonnas. Selamektiin on aktiivne tdiskasvanud
kirpude (Ctenocephalides spp.), aga ka lestade (Otodectes cynotis), téide (Felicola subrostratus) ja
seedetrakti parasiitide (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme) vastu. Aktiivsus on tGestatud ka
stidameusside (D. immitis) vastsete vastu.

Kirpude puhul hakkab ravim m&juma 24 tunni jooksul manustamisest ja toime kestab viis nadalat.
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Sarolaneer on isoksaliinide klassi kuuluv akaritsiid ja insektitsiid. Sarolaneer on aktiivne taiskasvanud
kirpude (Ctenocephalides spp.), aga ka mitmete puugiliikide, nagu Dermacentor reticulatus’e, Ixodes
hexagonus’e, Ixodes ricinus’e ja Rhipicephalus sanguineus’e vastu.

Puukide (I. ricinus) puhul hakkab ravim mdjuma 24 tunni jooksul kinnitumisest ja toime kestab kuu
aega parast manustamist.
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