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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos < 2,5 kg
Felisecto Plus 30 mg/5 mg solucién para uncién dorsal puntual para gatos > 2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg solucidn para uncién dorsal puntual para gatos > 5-10 kg
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis unitaria (pipeta) contiene:

Principios activos:

Felisecto Plus solucion para Dosis unitaria selamectina (mg) sarqlaner (mg)
uncién dorsal (ml)
Gatos <2,5 kg 0,25 15 2,5
Gatos >2,5-5 kg 0,5 30 5
Gatos >5-10 kg 1 60 10
Excipientes:

Composicion guantitativa, si dicha
informacidn esesencial para una correcta
administracién del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Butilhidroxitolueno 0,2 mg/ml

Dipropilenglicol monometil éter

Alcohol isopropilico

Solucién para uncién dorsal puntual, clara, de ineolora a amarilla.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Gatos

3.2 Indicaciones de uso para* ada una de las especies de destino

Para gatos con, o con riesgo de, infestaciones parasitarias mixtas por garrapatas y pulgas, piojos,
acaros, nematodos gastreintestinales o filarias. El medicamento veterinario esta indicado
exclusivamente cuafidosse indica al mismo tiempo el uso frente a garrapatas y uno o mas de los otros
parasitos diana.

Ectoparsitos:

- Para‘el tratamiento y prevencion de infestaciones por pulgas (Ctenocephalides spp.). El
medicamento veterinario tiene actividad inmediata y persistente frente a nuevas infestaciones
por pulgas durante 5 semanas. El producto mata a las pulgas adultas antes de poner huevos
durante 5 semanas. A través de su accién ovicida y larvicida, el medicamento veterinario puede

ayudar a controlar las infestaciones de pulgas ambientales existentes en areas a las que el animal

tiene acceso.

- El producto puede ser utilizado como parte de una estrategia de tratamiento para la dermatitis
alérgica de las pulgas (DAP).

- Tratamiento de infestaciones por garrapatas. EI medicamento veterinario tiene efecto acaricida
inmediato y persistente durante 5 semanas frente a Ixodes ricinus e Ixodes hexagonus, y 4
semanas frente a Dermacentor reticulatus y Rhipicephalus sanguineus.



- Tratamiento de los acaros del oido (Otodectes cynotis).
- Tratamiento de infestaciones de piojos mordedores (Felicola subrostratus).

Las garrapatas deben adherirse al hospedador y comenzar a alimentarse para exponerse al sarolaner.

Nematodos:

- Tratamiento de ascaridos adultos (Toxocara cati) y anquilostomas intestinales adultos
(Ancylostoma tubaeforme).

- Prevencion de la filariosis causada por Dirofilaria immitis con administracion mensual.

3.3 Contraindicaciones

No usar en gatos que estén padeciendo una enfermedad concomitante, o que estén debilitados y con
bajo peso (para su tamafio y edad).

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos, o a alguno de los exeipientes.

3.4  Advertencias especiales

Se recomienda, de acuerdo con las buenas practicas veterinarias, que todes los animales de 6 meses de
edad o mayores gque vivan en paises donde existe el vector, deberian examinarse para determinar la
infeccion por formas adultas de dirofilaria antes de iniciar el uso préventivo con el medicamento

veterinario.

Este medicamento veterinario no es eficaz frente a formas adultas de D. immitis. La administracion a
animales con filariosis no planted problemas de seguridad.

Aunque no se indica de forma rutinaria, los beneficios'potenciales de realizar en casos individuales
pruebas periédicas de infeccion por filarias debepsser<€onsiderados por el veterinario responsable.

Es necesario que las garrapatas hayan iniciade,su alimentacion sobre el hospedador para estar
expuestas al sarolaner; por tanto, la transmision‘de enfermedades infecciosas por garrapatas no puede
ser excluida.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales parauna‘utilizacion sequra en las especies de destino:

El uso de este medicamentOwetérinario esta indicado en gatos de al menos 8 semanas de edad y peso
minimo de 1,25 Kkg.

Este medicamento veterinario debe aplicarse unicamente sobre la piel. No administrar por via oral ni
parenteral.

No aplicar si ehanimal tiene el pelo himedo.

Para el tratamiento de las acariosis de los oidos, no aplicar directamente en el canal auricular.

Es impoftante aplicar la dosis como se indica para prevenir que el animal pueda lamer o ingerir el
produeto. Si se produce una ingestion significativa, se pueden observar efectos en el transito intestinal
como hipersalivacion, emesis, heces blandas o consumo reducido de comida que deberian resolver
normalmente sin tratamiento.

Mantener a los animales tratados alejados del fuego u otras fuentes de ignicion durante al menos 30
minutos o hasta que el pelo esté seco.



Precauciones especificas gue debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales:

El medicamento veterinario es dafiino después de la ingestién. Mantenga el medicamento veterinario
en el embalaje original hasta su uso, para evitar que los nifios tengan acceso directo al medicamento
veterinario. Las pipetas usadas deben ser desechadas inmediatamente. En caso de ingestidn accidental,
acudase inmediatamente al médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

El medicamento veterinario puede causar irritacion en los 0jos. Evitar el contacto con los ojos
incluyendo el contacto de las manos con los ojos. Evitar el contacto directo con los animales,tratados
hasta que el area de aplicacion esté seca. Lavese las manos después del uso y lave cualquief
medicamento veterinario en contacto con la piel inmediatamente con agua y jabon. Si ocurre,una
exposicion ocular accidental, enjuague los ojos inmediatamente con agua y busque atenciof médica.

Los nifios no deben jugar con los gatos tratados hasta 4 horas después del tratamigatonSe recomienda
tratar a los animales por la noche. El dia del tratamiento, no se debe permitir a los@nimales dormir en
la misma cama que los duefios, especialmente con los nifios.

Las personas con piel sensible o hipersensibilidad conocida a este tipo d¢’medicamentos deberan
manipular el medicamento veterinario con precaucion.

Este medicamento veterinario es muy inflamable. Mantener alejad@de fuentes de calor, chispas,
llamas y otras fuentes de ignicidn.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

El medicamento veterinario no debe entrar en cursos<é agua ya que puede ser peligroso para los peces
Yy otros organismos acuaticos.

3.6 Acontecimientos adversos

Gatos:
Poco frecuentes Prurito en el lugar de aplicacion®, alopecia en el lugar de
(1 a 10 animales por cada 1 000 aplicacion?
animales tratados): Eritema?
Babeo?
Muy raros Convulsiones®, ataxia®
(<1 animal por cada 10 000 ahimales | Emesis®, diarrea®
tratados, incluidos infogmes aislados):

! leve y transitorio.
2 leve a moderado,
® transitorios en fa/mayoria de los casos.

La notificacién de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad detun medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacién o a su representante local o a la
aut@ridadsnacional competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte el prospecto
paralos respectivos datos de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion, lactancia vy fertilidad:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia o en animales destinados a la cria. Sin embargo, la selamectina se considera segura para su



uso en gatas reproductoras, gestantes y lactantes

. Mientras que la seguridad de sarolaner no ha sido

evaluada durante la gestacidn, la lactancia o en animales reproductores, los estudios de laboratorio con
sarolaner efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogénicos. Utilicese Gnicamente
de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

3.8

Los estudios de campo efectuados no han demostrado interacciones entre este medicamento
veterinario y otros medicamentos veterinarios de uso frecuente.

3.9 Posologiay vias de administracion

Uncidn dorsal puntual.

El medicamento veterinario debe administrarse como una aplicacion Unica (topic
siguiente tabla (correspondiente a un minimo de 6 mg/kg de selamectina y 1mg/

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

G
S

cuerdo con la
sarolaner).

V N
Concentracién y nimero dqpipﬂ@?a administrar

Pesode los | Contenido
gatos de la pipeta 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 <@ 60 mg/10 mg
(kg) (ml) (tapon amarillo) tapon naranja) tapon verde
<25 0,25
>2,5-5 0,5
>5-10 1
>10

Método v via de administracion:

Aplicar en la piel de la base del cuello por delante @

protector inmediatamente antes de su administr

escapulas. Extraiga la pipeta de su envase

Sosteniendo la pipeta en posicion vertical@one firmemente la tapa para
a

perforar el sello del aplicador, luego ret'b

@)
O

Separe el pelo de la base
hasta que sea visible un
pipeta directamente s

Apriete la pi gr;b
s
<

piel, sin masajear.

llo de su animal por delante de las escapulas
efia &rea de la piel. Aplique la punta de la

firmemente 3-4 veces hasta vaciar su contenido en un solo
contacto entre el producto y sus dedos.

pa.

Pueden producirse efectos estéticos transitorios en el lugar de aplicacion, tales como apelmazamiento
o0 pelo de punta de forma temporal, grasa o dep6sitos blancos secos, que normalmente se resuelven
dentro de las 24 horas siguientes a la aplicacion del producto. Estos efectos no afectan a la seguridad

ni a la eficacia del medicamento veterinario.




Programa de tratamiento

Pulgas y garrapatas

Para un control 6ptimo de las infestaciones por garrapata y pulga, el medicamento veterinario debe
administrarse a intervalos mensuales y continuar durante toda la temporada de pulgas y/o garrapatas
en funcion de las situaciones epidemiolégicas locales.

Después de la administracion del medicamento veterinario, las pulgas adultas del animal se muerenen
24 horas, se producen huevos no viables, y las larvas (que se encuentran s6lo en el medio ambiente)
también mueren. Esto detiene la reproduccion de la pulga, rompe el ciclo de vida de la pulgagdy puede
ayudar en el control de las infestaciones medioambientales de pulgas existentes en areas«a las cuales el
animal tiene acceso.

Prevencion de la filariosis

El medicamento veterinario puede administrarse durante todo el afio o al menos antes de un mes desde
la primera exposicion del animal a los mosquitos y mensualmente hasta el fipal de la temporada de
mosquitos. La dosis final debe administrarse un mes después de la ultima exposicion a los mosquitos.
Si se olvida una dosis y se excede en un intervalo mensual entre dosis, laadministracion inmediata del
medicamento veterinario y la reanudacion de la dosificacion mensual migimizaran la probabilidad de
desarrollo de filarias adultas. Cuando se sustituye por otro medicamentoveterinario preventivo de la
filariosis en un programa de prevencion de la filariosis, la primera/@esis del medicamento veterinario
debe administrarse en el plazo de un mes desde la Gltima dosis del aaterior medicamento veterinario.

Tratamiento de ascaridos y anquilostomas
Debe administrarse una sola dosis del medicamento veterinario. La necesidad y la frecuencia del
nuevo tratamiento deben estar de acuerdo con el aseseramiento del veterinario que prescribe.

Tratamiento de piojos mordedores
Debe administrarse una sola dosis del medicamentoyeterinario.

Tratamiento de los &caros del oido
Debe administrarse una sola dosis del medicamento veterinario. Solicitar un examen veterinario
adicional 30 dias después del tratamiepto,para determinar si es necesaria una segunda administracion.

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

No se observaron reacciones a@lyersas clinicamente significativas en gatitos de 8 semanas de edad
tratados con hasta 5 veces l@ dasis maxima recomendada del medicamento veterinario durante 8
tratamientos consecutivos-a intervalos de 28 dias, aparte de un solo gato administrado con 5 veces la
dosis maxima, que presentohipersensibilidad transitoria al tacto, piloereccion, midriasis y leve
temblor que se resolyieron sin tratamiento.

Después de la ingestion accidental de una dosis completa del producto, pueden ocurrir efectos
gastrointestinales transitorios tales como salivacion, heces blandas, emesis y consumo reducido de
alimentos, Sin émbargo, estos deben resolverse sin tratamiento.

3.11 RestriCciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
miedicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera

No procede.



4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Coddigo ATCvet: QP54AA55
4.2 Farmacodinamia

Selamectina es un compuesto semisintético de la clase de las avermectinas. Selamectina paraliza y/o
mata a una gran variedad de parasitos invertebrados al interferir en la conductividad del canal del
cloro, provocando la interrupcion de la neurotransmision normal. Ello inhibe la actividad eléctriea’de
las células nerviosas en los nematodos y de las células musculares en los artrépodos produciéndoles
paralisis y/o muerte.

Selamectina tiene actividad adulticida, ovicida y larvicida frente a las pulgas. Por laltanto, rompe
eficazmente el ciclo de vida de la pulga matando a las formas adultas (en el animat), previniendo la
incubacion de huevos (en el animal y en su entorno) y matando a las larvas (solo del'medio ambiente).
Las descamaciones de los animales tratados con selamectina matan huevos yslarvas de pulgas que no
han sido previamente expuestas a selamectina y asi pueden ayudar en elicontkol de infestaciones por
pulgas existentes en el ambiente en areas a las que el animal tiene accgsao. Selamectina es activa frente
a pulgas adultas (Ctenocephalides spp.), asi como acaros (Otodectes cynetis), piojos (Felicola
subrostratus) y nematodos gastrointestinales (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). También se ha
demostrado actividad frente a larvas de las filarias (D. immitis).

Para las pulgas, el inicio de la eficacia es en las 24 horas despuéside la aplicacion del producto durante
5 semanas.

Sarolaner es un acaricida e insecticida de la familia dedas*isoxazolinas. Su mecanismo de accion
primario en los insectos y en los acaros consiste en elploqueo funcional de los canales cloruros
ligados a ligandos (receptores de GABA y de glutamato). Sarolaner bloquea los canales cloruro de
GABA y glutamato en el sistema nervioso central/de los insectos y acaros. El bloqueo de estos
receptores por sarolaner impide la entrada de iones cloruro por los canales i6nicos de GABA y
glutamato, lo que conduce a un aumento enfla‘estimulacion nerviosa y la muerte de los parasitos.
Sarolaner exhibe un mayor potencial para=el bloqueo de los receptores de los insectos/acaros que para
los receptores de los mamiferos. Sarolaner.no interactla con receptores nicotinicos insecticidas o con
otros receptores insecticidas gabaérgiegs,omo neonicotinoides, fiproles, milbemicinas, avermectinas
y ciclodienos. Sarolaner es activo frente a pulgas adultas (Ctenocephalides spp.) asi como frente a
varias especies de garrapatas como Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, y
Rhipicephalus sanguineus.

Para las garrapatas (I. ricinus)y el inicio de la eficacia es en las 24 horas de la fijacion durante un mes
después de la aplicacign delproducto.

4.3 Farmacocinética

Después de la@administracion topica de Felisecto Plus tanto la selamectina como el sarolaner se
absorbendien,con valores medios de biodisponibilidad de 40,5% y 57,9%, respectivamente, y se
distribuyeh Sistemicamente. En gatos, la selamectina y el sarolaner son compuestos de baja
eliminaeion*Con valores de semivida largos, 12,5 dias y 41,5 dias respectivamente, después de la
administracion topica.

En‘gatos, la via primaria de eliminacion de selamectina es en heces y la mayoria es el compuesto
original. La identificacion de los metabolitos de selamectina en las heces indicd que el aclaramiento
metabolico también contribuye a la eliminacién. La ruta de excrecion primaria de sarolaner es la
excrecion biliar de la molécula parental, contribuyendo al aclaramiento metabolico.



5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

Ninguna conocida.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 30 meses.
5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
No retire la pipeta del blister hasta que esté lista para usar.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Pipetas de polipropileno transltcido de dosis Unica, contenidas en un blistefde dluminio y
aluminio/PVC.

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos < 2,5 kg: 0,25 ml por
pipeta.

Felisecto Plus 30 mg/5 mg solucion para uncion dorsal puntualpara=gatos > 2,5-5 kg: 0,5 ml por
pipeta.

Felisecto Plus 60 mg/10 mg solucidn para uncién dorsal puntual®para gatos > 5-10 kg: 1 ml por pipeta.

El medicamento veterinario esta disponible en envaseg{de*3’pipetas (todos los tamafios de pipetas) en
cajas de carton.

5.5  Precauciones especiales para la eliminaciomnrdel 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
domeésticos.

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

Zoetis Belgium

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EUI2(19/238/001-003

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 26/04/2019.



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

{DD/MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria. bﬁ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de dato d@
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 0\


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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A. ETIQUETA



DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERNA

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg solucion para uncion dorsal puntual < 2,5 kg

Felisecto Plus 30 mg/5 mg solucidn para uncion dorsal puntual > 2,5-5 kg t@

Felisecto Plus 60 mg/10 mg solucidn para uncién dorsal puntual > 5-10 kg

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOSACTIVOS |
~y

15 mg selamectina/2,5 mg sarolaner/pipeta §

30 mg selamectina/5 mg sarolaner/pipeta
60 mg selamectina/10 mg sarolaner/pipeta Q
‘™

3. TAMARO DEL ENVASE N
3x0.25 ml @QJ
3x0.5ml
3x1ml '\

~
4. ESPECIES DE DESTINO I

. A
A~ 4
Gatos. @

| 5. INDICACIONES DE USO QS |

O
| 6. VIAS DE ADMINISTRACION |
D Sed

Solucién para uncién dorsal puntual

y/ IEMPOS DE ESPERA |

| 8. FECHA DE CADUCIDAD |

Exp. {mm/aaaa}
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9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
No retire la pipeta del blister hasta que esté listo para su uso.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZAGION'DE COMERCIALIZACION

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION'DE'COMERCIALIZACION

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 1ml)

15. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

BLISTER

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Felisecto Plus

‘ 2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

<25kg
> 2,5-5 kg ‘ OQ

>5-10 kg .
selamectina/sarolaner (}
(%
(3. NUMERO DE LOTE {(‘V‘
Lot {nimero} @
‘ 4.  FECHA DE CADUCIDAD 6\1

Exp. {mm/aaaa} Q

N
<Q

&
&
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

PIPETA

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Felisecto Plus

2.

<25 kg . Q
> 255 kg o

>5-10 kg N

3. NUMERO DE LOTE A
¢ 7 v
Lot {nGmero} {\

| 4. FECHA DE CADUCIDAD G

Exp. {mm/aaaa} @
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1.

PROSPECTO

Denominacién del medicamento veterinario

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos < 2,5 kg
Felisecto Plus 30 mg/5 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos > 2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg solucidon para uncion dorsal puntual para gatos > 5-10 kg

2.

Composicion

Cada dosis unitaria (pipeta) contiene:

Principios activos:

Felisecto Plus solucion para | dosis unitaria (ml) | selamectina (mg) satolaner (mg)
uncion dorsal puntual
Gatos <2,5 kg 0,25 15 2,5
Gatos >2,5-5 kg 0,5 30 5
Gatos >5-10 kg 1 60 10
Excipientes:
Butilhidroxitolueno 0,2 mg/ml.

Solucién para uncién dorsal puntual, clara, de incolora a@amarilla.

g

Gatos.

4,

Especies de destino

Indicaciones de uso

Para gatos con, o con riesgo de, ipfestaciones parasitarias mixtas por garrapatas y pulgas, piojos,
acaros, nematodos gastrointestinales’o filarias. EI medicamento veterinario esta indicado
exclusivamente cuando se indica.al mismo tiempo el uso frente a garrapatas y uno o méas de los otros
parasitos diana.

Ectoparasitos:

Para el tratamiento y prevencion de infestaciones por pulgas (Ctenocephalides spp.). El
medicamento Veterinario tiene actividad inmediata y persistente frente a nuevas infestaciones
por pulgas durante 5 semanas. El producto mata a las pulgas adultas antes de poner huevos
durante'd semanas. A través de su accion ovicida y larvicida, el medicamento veterinario puede
ayugara.controlar las infestaciones de pulgas ambientales existentes en areas a las que el animal
tieng acceso.

Elproducto puede ser utilizado como parte de una estrategia de tratamiento para la dermatitis
alérgica de las pulgas (DAP).

Tratamiento de infestaciones por garrapatas. EI medicamento veterinario tiene efecto acaricida
inmediato y persistente durante 5 semanas frente a Ixodes ricinus e Ixodes hexagonus, y 4
semanas frente a Dermacentor reticulatus y Rhipicephalus sanguineus.

Tratamiento de los acaros del oido (Otodectes cynotis).

Tratamiento de infestaciones de piojos mordedores (Felicola subrostratus).

Las garrapatas deben adherirse al hospedador y comenzar a alimentarse para exponerse al sarolaner.

18



Nematodos:

- Tratamiento de ascéridos adultos (Toxocara cati) y anquilostomas intestinales adultos
(Ancylostoma tubaeforme).

- Prevencion de la filariosis causada por Dirofilaria immitis con administracion mensual.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos, o a alguno de los excipientes.

No usar en gatos que estén padeciendo una enfermedad concomitante, o que estén debilitados y con
bajo peso (para su tamafio y edad).

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Se recomienda, de acuerdo con las buenas practicas veterinarias, que todes [6s animales de 6 meses de
edad o mayores gque vivan en paises donde existe el vector, deberian examinarse para determinar la

infeccion por formas adultas de dirofilaria antes de iniciar el uso preventivo con el medicamento
veterinario.

Este medicamento veterinario no es eficaz frente a formas adiltas’de D. immitis. La administracién a
animales con filariosis no planted problemas de seguridad.

Aungue no se indica de forma rutinaria, los beneficios'potenciales de realizar en casos individuales
pruebas periddicas de infeccion por filarias deben ser égnsiderados por el veterinario responsable.

Es necesario que las garrapatas hayan iniciado suf@limentacion sobre el hospedador para estar
expuestas al sarolaner; por tanto, la transmisién de enfermedades infecciosas por garrapatas no puede
ser excluida.

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:
El uso de este medicamento veterinario“€sta indicado en gatos de al menos 8 semanas de edad y peso
minimo de 1,25 kg.

Este medicamento veterinariendebe aplicarse unicamente sobre la piel. No administrar por via oral ni
parenteral.

No aplicar si el animal tiene el pelo himedo.

Para el tratamientordeas acariosis de los oidos, no aplicar directamente en el canal auricular.

Es importante apliear la dosis como se indica para prevenir que el animal pueda lamer o ingerir el
producto. Si.sésproduce una ingestion significativa, se pueden observar efectos en el transito intestinal
como hipersalivacion, emesis, heces blandas o consumo reducido de comida que deberian resolver
normalmente’sin tratamiento.

Mantener a los animales tratados alejados del fuego u otras fuentes de ignicion durante al menos 30
minutos o hasta que el pelo esté seco.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

El medicamento veterinario es dafiino después de la ingestién. Mantenga el medicamento veterinario
en el embalaje original hasta su uso, para evitar que los nifios tengan acceso directo al medicamento
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veterinario. Las pipetas usadas deben ser desechadas inmediatamente. En caso de ingestion accidental,
actdase inmediatamente al médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

El medicamento veterinario puede causar irritacion en los 0jos. Evitar el contacto con los 0jos
incluyendo el contacto de las manos con los ojos. Evitar el contacto directo con los animales tratados
hasta que el area de aplicacion esté seca. Lavese las manos después del uso y lave cualquier
medicamento veterinario en contacto con la piel inmediatamente con agua y jabdn. Si ocurre una
exposicion ocular accidental, enjuague los o0jos inmediatamente con agua y busque atencion mgdica.
Las personas con piel sensible o hipersensibilidad conocida a este tipo de medicamentos veterinarios
deberan manipular el medicamento veterinario con precaucion.

Los nifios no deben jugar con los gatos tratados hasta 4 horas después del tratamiento. Se reeomienda
tratar a los animales por la noche. El dia del tratamiento, no se debe permitir a los animaleg*dormir en
la misma cama que los duefios, especialmente con los nifios.

Este medicamento veterinario es muy inflamable. Mantener alejado de fuentes de alor, chispas,
llamas y otras fuentes de ignicidn.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
El medicamento veterinario no debe entrar en cursos de agua ya que puedeSer peligroso para los peces
y otros organismos acuaticos.

Gestacion, lactancia y fertilidad:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento véterinafio durante la gestacion, la lactancia
0 en animales destinados a la cria. Sin embargo, la selamectina Se considera segura para su uso en
gatas reproductoras, gestantes y lactantes. Mientras que laSeguridad de sarolaner no ha sido evaluada
durante la gestacion, la lactancia o en animales reproductores, los estudios de laboratorio con sarolaner
efectuados en ratas y conejos no han demostrado efeetoS'teratogénicos. Utilicese Unicamente de
acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada,por el veterinario responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formasS de interaccion:
Los estudios de campo efectuados no han démestrado interacciones entre este medicamento
veterinario y otros medicamentos veterinariosrde uso frecuente.

Sobredosificacion:

No se observaron reacciones adversas clinicamente significativas en gatitos de 8 semanas de edad
tratados con hasta 5 veces la dosis maxima recomendada del medicamento veterinario durante 8
tratamientos consecutivos a intervalos de 28 dias, aparte de un solo gato administrado con 5 veces la
dosis méaxima que presentd,hipersensibilidad transitoria al tacto, piloereccién, midriasis y leve temblor
gue se resolvieron sin tratamiento.

Después de la ingesti@n aecidental de una dosis completa del producto, pueden ocurrir efectos
gastrointestinales transitorios tales como salivacion, heces blandas, emesis y consumo reducido de
alimentos, sin embargo, estos deben resolverse sin tratamiento.

Incompatibifidades principales:
Ninguna gonecida.

20



7. Acontecimientos adversos

Gatos:
Poco frecuentes Prurito en el lugar de aplicacion (picor)?,
(1 a 10 animales por cada 1 000 animales alopecia en el lugar de aplicacion (pérdida de
tratados): pelo)?
Eritema (enrojecimiento)?
Babeo?
Muy raros Convulsiones®, ataxia (descoordinacion)?
(<1 animal por cada 10 000 animales Emesis®, diarrea®
tratados, incluidos informes aislados):

! leve y transitorio.
2 leve a moderado.
% transitorios en la mayoria de los casos.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sidoweficaz, pongase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acentécimientos adversos al titular
de la autorizacién de comercializacion utilizando los datos de contaCte que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion: {desCripeion del sistema nacional de
notificacion}.

8. Posologia para cada especie, modo y vias de‘g@dministracion

Uncion dorsal puntual.

El medicamento veterinario debe administrarse como una aplicacion Unica (topica) de acuerdo con la
siguiente tabla (correspondiente a un minimo de 6 mg/kg de selamectina 'y 1 mg/kg de sarolaner).

Peso de los | Contenido €oncentracion y niumero de pipetas a administrar
gatos de la pipeta 16.mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
(kg) (ml) (tapdn amarillo) (tapon naranja) (tapon verde)
<2,5 0,25 1
>2,5-5 0,5 1
>5-10 1 1
>10 Combinacion apropiada de pipetas

Pulgas y garrapatas

Para un control éptimo de las infestaciones por garrapata y pulga, el medicamento veterinario debe
administrarse @ intervalos mensuales y continuar durante toda la temporada de pulgas y/o garrapatas
en funcion de,Jas’situaciones epidemioldgicas locales.

Despugssdeta administracion del medicamento veterinario, las pulgas adultas del animal se mueren en
24 heras,.se producen huevos no viables, y las larvas (que se encuentran sélo en el medio ambiente)
tambien mueren. Esto detiene la reproduccion de la pulga, rompe el ciclo de vida de la pulga y puede
ayudar en el control de las infestaciones medioambientales de pulgas existentes en éreas a las cuales el
animal tiene acceso.

Prevencion de la filariosis

El medicamento veterinario puede administrarse durante todo el afio o al menos antes de un mes desde
la primera exposicion del animal a los mosquitos y mensualmente hasta el final de la temporada de
mosquitos. La dosis final debe administrarse un mes después de la tltima exposicion a los mosquitos.
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Si se olvida una dosis y se excede en un intervalo mensual entre dosis, la administracién inmediata del
medicamento veterinario y la reanudacion de la dosificacion mensual minimizaran la probabilidad de
desarrollo de filarias adultas. Al reemplazar por otro medicamento veterinario preventivo de filariosis
en un programa de prevencion de la filariosis, la primera dosis del medicamento veterinario debe
administrarse en el plazo de un mes desde la Gltima dosis del anterior medicamento veterinario.

Tratamiento de ascaridos y anquilostomas

Debe administrarse una sola dosis del medicamento veterinario. La necesidad y la frecuencia del /b
nuevo tratamiento deben estar de acuerdo con el asesoramiento del veterinario que prescribe.

Tratamiento de piojos mordedores \’b

Debe administrarse una sola dosis del medicamento veterinario. 0
Tratamiento de los 4caros del oido Q
terinario

Debe administrarse una sola dosis del medicamento veterinario. Solicitar un exa
adicional 30 dias después del tratamiento para determinar si es necesaria una se

O

administracion.

9. Instrucciones para una correcta administracién R O
Este medicamento veterinario debe aplicarse Unicamente sobre la pi .\administrar por via oral ni
parenteral.

No aplicar si el animal tiene el pelo himedo. ’\4/

Para el tratamiento de las acariosis de los oidos, no aplicéectamente en el canal auricular.

Es importante aplicar la dosis como se indica para p &r que el animal pueda lamer e ingerir el
producto. Si se produce una ingestion significativa, eden observar efectos en el transito intestinal
como hipersalivacién, emesis, heces blandas o @no reducido de comida que deberian resolver
normalmente sin tratamiento.

Aplicar en la piel de la base del cuello p nte de las escapulas. Extraiga la pipeta de su envase
protector inmediatamente antes de su cj stracion.

Sosteniendo la pipeta en posiciop.yvertical, presione firmemente la tapa para

perforar el sello del aplicado% retire la tapa.

Separe el pelo d Qdel cuello de su animal por delante de las escapulas
hasta que sea visible una pequefia area de la piel. Aplique la punta de la
pipeta directamente sobre la piel, sin masajear.

O

t& la pipeta firmemente 3-4 veces hasta vaciar su contenido en un solo 5{ ki
punto. Evite el contacto entre el producto y sus dedos. '(jf

b

-;n“' SHRL ‘. ‘
@ \A‘“|y‘.\.\|‘\\'.'n\\‘l‘ \
1
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Pueden producirse efectos estéticos transitorios en el lugar de aplicacion, tales como como
apelmazamiento o pelo de punta de forma temporal, grasa o depdsitos blancos secos, que normalmente
se resuelven dentro de las 24 horas siguientes a la aplicacion del producto. Estos efectos no afectan a
la seguridad ni a la eficacia del medicamento veterinario.

10. Tiempos de espera

No procede

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
No retire la pipeta del blister hasta que esté lista para usar.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que'figura en la caja, el blister
y la pipeta después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo,dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en‘aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinagios'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 deretirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cdmo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentosyeterinarios

Medicamento sujeto a prescripcidn,veterinaria.

14.  Nameros de autorizacién de comercializacion y formatos
EU/2/19/238/001-003

El medicamento veteginario estéa disponible en cajas de 3 pipetas (todos los tamafios de pipetas).

15. Feehawdea ultima revision del prospecto
{DD/MM/AAAA}

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

23


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacidn y fabricante responsable de la liberacion del lote:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Bélgica

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adverses:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny0auka Bearapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namesti 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
Mercurigsstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Telk *+370 610 05088

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2746 80 11

Magyarorszag
ZoetissHungary Kft.
€sorszau. 41.
KU=2124 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 IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com
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EX0MGoa

Zoetis Hellas S.A.
Dpaykokkinolis 7, Mapovot
EL-15125 Attwkn

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 David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

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, Swl.

Via Andrea,Doria 41M,
IT-00192«Roma

Tel: +89/06 3366 8111

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

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

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

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

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Portg Salwo
Tel: +351 21 042 7200

Romania

Zoetis RomaniaS.R.L.

Expo Busidess-Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea2, Esaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 12095 - RO

Tel 40785019479

Slovénija

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. fijna 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: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com
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Konpog Sverige

Zoetis Hellas S.A. Zoetis Animal Health ApS

DdpaykokkAnolas 7, Mapovot @ster Alle 48

15125, Attikn DK-2100 Képenhamn

EALGda Danmark

Tnh: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

Mercuriusstraat 20 2nd Floor, Building 10,

1930 Zaventem Cherrywood Business Park,

Belgija Loughlinstown,

Tel: +370 610 05088 Co. Dublin,

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

17. Informacion adicional

Selamectina es un compuesto semisintético de la clase de las avepfiectinas. Selamectina tiene
actividad adulticida, ovicida y larvicida frente a las pulgas. Por Jo taato, rompe eficazmente el ciclo de
vida de la pulga matando a las formas adultas (en el animal)? previniendo la incubacién de huevos (en
el animal y en su entorno) y matando a las larvas (solo del medie ambiente). Las descamaciones de los
animales tratados con selamectina, matan huevos y larvas¥de pulgas que no han sido previamente
expuestas a selamectina y asi pueden ayudar en el controhde infestaciones por pulgas existentes en el
ambiente en areas a las que el animal tiene acceso. Selaméctina es activa frente a pulgas adultas
(Ctenocephalides spp.), asi como &caros (OtodecteScynotis), piojos (Felicola subrostratus) y
nematodos gastrointestinales (Toxocara cati, AnCylastoma tubaeforme). También se ha demostrado
actividad frente a larvas de las filarias (D. immitis):

Para las pulgas, el inicio de la eficacia es.en Yas 24 horas después de la aplicacion del producto durante
5 semanas.

Sarolaner es un acaricida e insecticida de la familia de las isoxazolinas. Sarolaner es activo frente a
pulgas adultas (Ctenocephalides(sppp) asi como frente a varias especies de garrapatas como
Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, y Rhipicephalus sanguineus.

Para las garrapatas (l. ricinus), el inicio de la eficacia es en las 24 horas de la fijacion durante un mes
después de la aplicacion delproducto.
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