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2 VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Selehold 60 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos 7,6-10,0 kg

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada pipeta de 1,0 ml contiene:

Principio activo:
Selamectina 60 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta administra-
cién del medicamento veterinario

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Alcohol isopropilico
Butilhidroxitolueno (E321) 0,8 mg
Dimetil sulfoxido

Solucién clara, transparente entre amarilla y marrén.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Gatos (7,6-10,0 kg)

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

. Tratamiento y prevencion de infestaciones de pulgas causadas por Ctenocephalides spp. du-
rante un mes después de una sola administracion. Esto se debe a las propiedades adulticidas,
larvicidas y ovicidas del medicamento veterinario. El medicamento veterinario es ovicida du-
rante 3 semanas después de la administracién. A través de una reduccién en la poblacién de
pulgas, el tratamiento mensual de animales gestantes y lactantes también ayudara en la preven-
cién de infecciones de pulgas en la camada hasta las siete semanas de edad. EI medicamento
veterinario se puede usar como parte de una estrategia de tratamiento para la dermatitis alérgica
por pulgas y, a través de su accién ovicida y larvicida, puede ayudar a controlar las infecciones
ambientales existentes en las areas a las que el animal tiene acceso.

. Tratamiento de acaros del oido (Otodectes cynotis)

. Tratamiento de infestaciones de piojos mordedores (Felicola subrostratus)

. Tratamiento de lombrices intestinales adultas (Toxocara cati)

. Tratamiento de anquilostomas intestinales adultos (Ancylostoma tubaeforme)

. Prevencion de la enfermedad del gusano del corazon causada por Dirofilaria immitis con

administracion mensual.

3.3 Contraindicaciones
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No usar en animales de menos de 6 semanas de edad.
No usar en gatos que sufren enfermedades concomitantes, o que estan debilitados y tienen bajo peso (por

tamafio y edad).
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

3.4 Advertencias especiales

No aplicar cuando el pelo del animal esté mojado. Evite bafiar o lavar con champu con frecuencia al animal
porgue no se ha investigado si se mantiene la efectividad del medicamento veterinario en estos casos.
Para el tratamiento del acaro del oido, no lo aplique directamente en el canal auditivo.

Es importante aplicar la dosis como se indica para minimizar la cantidad que el animal puede lamerse.

La selamectina puede administrarse de manera segura a animales infectados con lombrices cardiacas adul-
tas, sin embargo, se recomienda, de acuerdo con las buenas practicas veterinarias, que todos los animales
de 6 meses de edad 0 méas que viven en paises donde exista un vector, deben someterse a pruebas de infec-
ciones existentes de lombrices cardiacas adultas antes de empezar con la medicacion de selamectina. Tam-
bién se recomienda que los animales se sometan a analisis periédicos en busca de infecciones del gusano
del corazo6n en adultos, como parte integral de una estrategia de prevencién del gusano del corazén, incluso
cuando el producto se haya administrado mensualmente. Este medicamento veterinario no es efectivo con-
tra adultos D. immitis.

La resistencia de los parasitos a cualquier clase particular de antihelmintico puede desarrollarse después
del uso frecuente y repetido de un antihelmintico de esa clase.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Este medicamento veterinario se debe aplicar solo en la superficie de la piel. No administrar por via oral o
parenteral.

Mantenga a los animales tratados lejos de incendios y otras fuentes de ignicidn durante al menos 30 minutos
0 hasta que el pelo esté seco.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Lavese las manos con agua y jabon inmediatamente después del uso de cualquier producto en contacto con
la piel. En caso de exposicidn accidental a los ojos, lavelos inmediatamente con agua, consulte con un
médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Este medicamento veterinario es altamente inflamable; manténgalo alejado del calor, chispas, Ilamas abier-
tas u otras fuentes de ignicion.

No fume, coma o beba mientras manipula el medicamento veterinario.

Evite el contacto directo con animales tratados hasta que el sitio de aplicacion esté seco. El dia del trata-
miento, los nifios no deben manipular a los animales tratados y no se debe permitir que los animales duer-
man con sus duefios, especialmente los nifios. Los aplicadores usados deben desecharse de inmediato y no
dejarse al alcance de los nifios.

Las personas con piel sensible o alergia conocida a medicamentos veterinarios de este tipo deben manipular
el medicamento veterinario con precaucion.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

Véase también seccion 5.5.

3.6  Acontecimientos adversos
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Gatos:

Raros Alopecia en el lugar de aplicacion'?

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Cambios en el pelaje en el lugar de aplicacion®
males tratados): Hipersalivacion®

Muy raros Irritacion en el lugar de aplicacion®*

(<1 animal por cada 10 000 animales | Signos neuroldgicos (incluyendo convulsiones)®
tratados, incluidos informes aislados):

L eves y transitorios.

ZNormalmente se resuelven por si solas, pero la terapia sintomatica puede ser aplicable en algunas circuns-
tancias.

$Aglutinacion local temporal del pelo en el lugar de aplicacién y/o apariciéon ocasional de una pequefia
cantidad de polvo blanco que suele desaparecer a las 24 horas de la administracion del tratamiento y no
afecta ni a la seguridad ni a la eficacia del medicamento veterinario.

“Transitorios y localizados.

®Reversibles como con otras lactonas macrociclicas.

6Si tiene lugar un lamido importante, debe observarse durante un breve periodo.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Fertilidad:
Puede utilizarse en animales de cria.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En pruebas de campo extensivas, no se observaron interacciones entre la selamectina y los medicamentos
veterinarios o procedimientos médicos o quirtrgicos de uso habitual.

3.9 Posologiay vias de administracion

Uncién dorsal puntual.

El medicamento veterinario debe administrarse en una sola aplicacién Unica como dosis Unica administran-
dose como minimo 6 mg/kg de selamectina. Cuando las infestaciones o infecciones son concurrentes en el
mismo animal deben tratarse con el medicamento veterinario, solo se debe administrar una aplicacién de la
dosis recomendada 6 mg/kg al mismo tiempo. La duracidn apropiada del periodo de tratamiento para para-
sitos individuales se especifica a continuacion.

Administrar de acuerdo con la siguiente tabla:

Gatos (kg) Color de tapa de | Selamectina (mg) | Potencia Volumen (tamafio nomi-
la pipeta (mg/ml) nal del tubo en ml)
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7,6-10,0 Gris calido 60 60 1,0
>10 / Combinacion ade- Combinaciéon adecuada
cuada de pipetas de pipetas

Tratamiento y prevencion de pulgas

Después de la administracién del medicamento veterinario, las pulgas adultas en el animal se mueren, no
se producen huevos viables y las larvas (que se encuentran solo en el ambiente) también mueren. Esto
detiene la reproduccion de la pulga, rompe su ciclo de vida y puede ayudar en el control de las infestaciones
ambientales existentes en las areas a las que el animal tiene acceso.

Para la prevencion de infestaciones de pulgas, el medicamento veterinario debe ser administrado a interva-
los mensuales durante toda la temporada de pulgas, comenzando un mes antes de que las pulgas se activen.
A través de una reduccién en la poblacion de pulgas, el tratamiento mensual de los animales gestantes y
lactantes ayudara a prevenir las infestaciones de pulgas en la camada hasta las siete semanas de edad.

Para su uso como parte de una estrategia de tratamiento para la dermatitis alérgica por pulgas, el medica-
mento veterinario debe administrarse a intervalos mensuales.

Prevencion de la enfermedad del gusano del corazén

La necesidad de tratamiento debe ser determinada por el veterinario que prescribe y debe basarse en la
situacion epidemioldgica local (ver seccion 3.4). Para la prevencion de la enfermedad del gusano del cora-
z6n, el medicamento veterinario debe administrarse dentro del mes siguiente a la primera exposicion del
animal a los mosquitos y, posteriormente, de forma mensual hasta 1 mes después de la Ultima exposicion a
los mosquitos. Si se omite una dosis y se excede un intervalo mensual entre dosis, la administracién inme-
diata del medicamento veterinario y la reanudacion de la dosis mensual minimizaran la posibilidad de desa-
rrollar lombrices cardiacas adultas. La necesidad de un tratamiento prolongado debe ser determinada por el
veterinario que prescribe. Al reemplazar otro medicamento veterinario preventivo contra el gusano del co-
razén en un programa de prevencion de la enfermedad del gusano del corazén, la primera dosis del medi-
camento veterinario debe administrarse dentro del mes siguiente a la Gltima dosis del medicamento anterior.

Tratamiento de infecciones por lombrices intestinales
Debe administrarse una dosis Unica del medicamento veterinario.

Tratamiento de piojos mordedores
Debe administrarse una dosis Unica del medicamento veterinario.

Tratamiento de los acaros del oido
Debe administrarse una dosis Unica del medicamento veterinario.

Tratamiento de infecciones por anquilostomas
Debe administrarse una dosis Unica del medicamento veterinario.

Método y via de administracion: uncién dorsal puntual.

Aplicar sobre la piel en la base del cuello, frente a los omdplatos.
Coémo aplicar:

1. Retire la pipeta de su embalaje. Sostenga la pipeta en posicion vertical, gire y retire la tapa.

2. Gire latapay cologue el otro extremo de la tapa nuevamente en la pipeta. Presione y gire la tapa para
romper el sello, luego retire la tapa de la pipeta.

3. Separe la capa de pelo en la base del cuello delante de los oméplatos hasta que la piel sea visible.

Coloque la punta de la pipeta sobre la piel y apriete la pipeta varias veces para vaciar su contenido
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completamente y directamente sobre la piel en un solo lugar. Evite el contacto entre el medicamento
veterinario y sus dedos.

@

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se observaron reacciones adversas después de la administracién de 10 veces la dosis recomendada. La
selamectina se administrd con dosis de hasta 3 veces la recomendada para gatos infectados con gusanos del
corazon adultos y no se observaron efectos indeseables. La selamectina también se administrd en 3 veces
la dosis recomendada para las crias machos y hembras, incluidas hembras gestantes y lactantes que cuidan
de sus camadas, Yy no se observaron efectos adversos.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

No procede.

4, INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QP54AA05.
4.2 Farmacodinamia

La selamectina es un compuesto semisintético de la clase de avermectina. La selamectina paraliza y/o mata
a una amplia gama de parasitos de invertebrados a través de la interferencia con su conductancia del canal
de cloruro causando la interrupcién de la neurotransmision normal. Esto inhibe la actividad eléctrica de las
células nerviosas en los nematodos y las células musculares en los artrépodos que conducen a su paralisis
y/o muerte.

La selamectina tiene actividad adulticida, ovicida y larvicida contra las pulgas. Por lo tanto, rompe eficaz-
mente el ciclo de vida de la pulga al matar a los adultos (en el animal), evitando la incubacién de los huevos
(en el animal y en su entorno) y al matar las larvas (solo en el medio ambiente). Los desechos de las mas-
cotas tratadas con selamectina matan los huevos de pulgas y las larvas no expuestas previamente a la sela-
mectina y, por lo tanto, pueden ayudar en el control de las infestaciones ambientales de pulgas en &reas a
las que el animal tiene acceso.

También se ha demostrado actividad contra las larvas del gusano del corazén.

4.3 Farmacocinética
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Después de la administracion de la solucion para uncién dorsal puntual, la selamectina se absorbe desde la
piel y alcanza concentraciones plasmaticas maximas aproximadamente 5 dias después de la administracion
en gatos. Después de la absorcién de la piel, la selamectina se distribuye sistémicamente y se elimina len-
tamente del plasma como se manifiesta en concentraciones plasméticas detectables 30 dias después de la
administracion de una dosis tdpica Unica a 6 mg/kg. La persistencia prolongada y la eliminacién lenta de la
selamectina del plasma se reflejan en los valores de vida media de eliminacion terminal de 8 dias en gatos.
La persistencia sistémica de la selamectina en plasma y la falta de un metabolismo extenso proporcionan
concentraciones efectivas de selamectina durante el intervalo entre dosis (30 dias).

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

Ninguna conocida.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar en el envase original con objeto de protegerlo de la luz y la humedad. Este medicamento veterinario
no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario
Pipeta de polipropileno translicida de dosis Unica con cierre de polietileno o polioximetileno o polipropi-
leno con punta embalada en una bolsa triplex laminada compuesta de poliéster, aluminio y polietileno.

Pipeta de 3 ml con 1,0 ml de solucidn.

Tamarios de envase:
Caja de cartdn con 1, 3, 6 0 15 pipetas.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que la selamectina podria re-
sultar peligrosa para los peces y otros organismos acuéticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

KRKA, d.d., Novo mesto
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7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3721 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 17/01/2019

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

10/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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