Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO:

Selames 30 mg Solucién para uncién dorsal puntual para perros 2,6-5,0 kg
Selames 60 mg Solucion para unciéon dorsal puntual para perros 5,1-10,0 kg
Selames 120 mg Solucién para uncién dorsal puntual para perros 10,1-20,0 kg
Selames 240 mg Solucién para uncién dorsal puntual para perros 20,1-40,0 kg
Selames 360 mg Solucién para uncién dorsal puntual para perros 40,1-60,0 kg

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DISTINTOS

Titular de la autorizacion de comercializacion Y Fabricante responsable de la liberacién del lote:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovenia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Selames 30 mg Solucién para uncién dorsal puntual para perros 2,6-5,0 kg

Selames 60 mg Solucién para uncién dorsal puntual para perros 5,1-10,0 kg

Selames 120 mg Solucién para uncién dorsal puntual para perros 10,1-20,0 kg

Selames 240 mg Solucién para uncién dorsal puntual para perros 20,1-40,0 kg

Selames 360 mg Solucion para uncién dorsal puntual para perros 40,1-60,0 kg

Selamectina

3.  COMPOSICION CUALITAIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)
Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada pipeta contiene:

Sustancia activa, excipiente:

Concentracion | . | B_ut|llh|dro
de selamectina Selamectina Volumen xitolueno
[mg/mi] [mg] [mi] (?32]1)
mg
Selames 30 mg Soluciébn para uncion 0,2
dorsal puntual para perros 2,6-5,0 kg 120 30 0,25
Selames 60 mg Soluciébn para uncion 0,4
dorsal puntual para perros 5,1-10,0 kg 120 60 0,5
Selames 120 mg Solucion para uncion 0,8
dorsal puntual para perros 10,1-20,0 kg 120 120 10
Selames 240 mg Solucion para uncion 1,6
dorsal puntual para perros 20,1-40,0 kg 120 240 2,0
Selames 360 mg Solucion para uncion 2,4
dorsal puntual para perros 40,1-60,0 kg 120 360 3,0
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Clara, solucion transparente entre amarilla y marrén.

4. INDICACION(ES) DE USO

Gatos y perros:

3=
e Tratamiento y prevencién de infestaciones de pulgas IR =
e Es causada por Ctenocephalides spp. durante un mes después de una sola adminis-

tracion. Esto se debe a las propiedades adulticidas, larvicidas y ovicidas del medica-
mento veterinario. El medicamento veterinario es ovicida durante 3 semanas después
de la administracion. A través de una reduccién en la poblacion de pulgas, el trata-
miento mensual de embarazos y animales lactantes también ayudara en la prevencién
de infecciones de pulgas en la camada hasta las siete semanas de edad. El medica-
mento veterinario se puede usar como parte de una estrategia de tratamiento para la
dermatitis alérgica por pulgas y, a través de su accion ovicida y larvicida, puede ayu-
dar a controlar las infecciones ambientales existentes en las areas a las que el animal
tiene acceso.

e Tratamiento de acaros del oido (Otodectes cynotis)

e Tratamiento de infestaciones de piojos mordedores (Trichodectes canis) *

%

e Tratamiento de la sarna sarcéptica (causada por Sarcoptes scabiei)

e Tratamiento de lombrices intestinales adultas (Toxocara canis) U

e Prevencion de la enfermedad del gusano del corazén e
causada por Dirofilaria immitis, mediante administracion mensual.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales de menos de 6 semanas de edad.
No usar en caso de hipersensibilidad a las sustancias activas o a alguno de los excipientes.

6. REACCIONES ADVERSAS

En raras ocasiones, la aplicacién del medicamento veterinario puede producir una acumulacién
temporal del cabello localizada en el lugar de aplicaciéon y / o la aparicion ocasional de una pe-
quefia cantidad de un polvo blanco. Esto es habitual y normalmente desaparecera dentro de
las 24 horas de la administracion del tratamiento y no afecta ni a la seguridad ni a la eficacia
del medicamento veterinario.

Muy raramente, al igual que con otras lactonas macrociclicas, se han observado signos neuro-
l6gicos reversibles, incluidas convulsiones, después del uso de selamectina.
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La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- muy frecuentemente (mas de 1 de cada 10 animales tratados que muestran reacciones ad-
versas)

- frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales en 100 animales tratados)

- infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales en 1000 animales tratados)

- en raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales en 10000 animales tratados)

- en muy raras ocasiones (menos de 1 animal en 10000 animales tratados, incluidos informes
aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
(https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.

doc).

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros (2,6-5,0 kg)
Perros (5,1-10,0 kg)
Perros (10,1-20,0 kg)
Perros (20,1-40,0 kg)
Perros (40,1-60,0 kg)

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via solucién para uncién dorsal puntual

Aplicar sobre la piel en la base del cuello, frente a los oméplatos.

El medicamento veterinario debe administrarse en una aplicacién Unica de una dosis Unica
gue administre un 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 aplicacion de la dosis recomendada 6 mg / kg al mismo tiempo. La dura-
cion apropiada del periodo de tratamiento para parasitos individuales se especifica a continua-
cion.

Administrar de acuerdo con la siguiente tabla:

Color de la , ~ .
. Potencia | Volumen (tamafio nominal
Perros(kg) | tapa de la Selamectina (mg)
. (mg/ml) del tubo-ml)
pipeta
2,6-5,0 Violeta 30 120 0,25
5,1-10,0 Naranja 60 120 0,5
10,1-20,0 Rojo 120 120 1,0
20,1-40,0 Verde 240 120 2,0
40,1-60,0 | Azul oscuro 360 120 3,0
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

Combinacion adecuada Combinacion adecuada
>60 / X / ;
de pipetas de pipetas
Para perros 2,5 kg, por favor considerar la siguiente pipeta:
<25 | Rosa | 15 | 60 | 0,25

Tratamiento y prevencion de pulgas &

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

Para la prevencién de infestaciones de pulgas, el medicamento veterinario debe administrarse
a intervalos mensuales durante toda la temporada de pulgas, comenzando un mes antes de
gue 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 medicamento veterinario debe administrarse a intervalos mensuales.

Prevencion de la enfermedad del gusano del corazén e

La necesidad de tratamiento debe ser determinada por el veterinario que prescribe y debe ba-
sarse en la situacion epidemioldgica local (ver seccion 12). Para la prevencion de la enferme-
dad del gusano del corazén, el medicamento veterinario debe administrarse dentro del mes
siguiente a la primera exposicion del animal a los mosquitos y, posteriormente, de forma men-
sual hasta 1 mes después de la ultima exposiciéon a los mosquitos. Si se omite una dosis y se
excede un intervalo mensual entre dosis, la administracion inmediata del medicamento veteri-
nario y la reanudacion de la dosis mensual minimizaran la posibilidad de desarrollar 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 gu-
sano del corazén en un programa de prevencion de la enfermedad del gusano del corazon, la
primera dosis del medicamento veterinario debe administrarse dentro del mes siguiente a la
ltima dosis del medicamento anterior.

Tratamiento de infecciones por lombrices intestinales U

Debe administrarse una dosis Unica del medicamento veterinario.

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

Tratamiento de acaros del oido
Debe administrarse una dosis Unica del medicamento veterinario. Los residuos sueltos deben
retirarse con cuidado del canal auditivo externo en el momento del tratamiento. Se recomienda
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un examen veterinario adicional 30 dias después del tratamiento, ya que algunos animales
pueden requerir un segundo tratamiento.

Tratamiento de la sarna sarcéptica ‘ T
Para la eliminacion completa de los acaros, se debe administrar una dosis Unica del medica-
mento veterinario durante dos meses consecutivos.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
Como aplicar:

1. Retire la pipeta de su embalaje. Sostenga la pipeta en posicién vertical, gire y retire la tapa.
2. Gire la tapa y coloque 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 completamente y directamente sobre la piel en un solo lugar. Evite el contacto
entre el medicamento veterinario y sus dedos.

No aplicar cuando el pelo esté mojado. Sin embargo, lavar con champu o remojar al animal 2 o
mas horas después del tratamiento no reducira la eficacia del medicamento veterinario.
10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

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

Conservar en el envase original con objeto de protegerlo de la luz y humedad.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de
conservacion.

No usar este medicamento después de la fecha de caducidad que figura en la caja CAD.

La fecha de caducidad hace referencia al tltimo dia del mes.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie:
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No aplicar cuando el pelo del animal esté mojado. Evite bafiar o lavar con champu con frecuen-
cia al animal porque no se ha investigado si se mantiene la efectividad del medicamento veteri-
nario 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 adultas, sin embargo, se recomienda, de acuerdo con las buenas précticas veterina-
rias, que todos los animales de 6 meses de edad 0 mas que viven en paises donde exista un
vector, deben someterse a pruebas de infecciones existentes de lombrices cardiacas adultas
antes empezar con la medicacién de selamectina. También se recomienda que los perros se
sometan a analisis periddicos en busca de infecciones del gusano del corazon en adultos, co-
mo parte integral de una estrategia de prevencion del gusano del corazoén, incluso cuando el
medicamento veterinario se haya administrado mensualmente. Este medicamento veterinario
no es efectivo contra adultos D. immitis.

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

Precauciones especiales para su uso en animales:

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 ignicién durante al me-
nos 30 minutos o hasta que el pelo esté seco.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

Lavese las manos con agua y jabén inmediatamente después del uso de cualquier producto en
contacto con la piel. En caso de exposicién accidental a los ojos, lavelos inmediatamente con
agua, acuda al médico inmediatamente y muéstrele el etiquetado del estuche o el prospecto.
Este medicamento veterinarioes altamente inflamable; manténgalo alejado del calor, chispas,
llamas abiertas 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 aplicacién esté seco. El dia
del tratamiento, los nifios no deben manipular a los animales tratados y no se debe permitir que
los animales duerman 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.

Otras precauciones:

La selamectina es toxica para los organismos acuaticos. No se debe permitir que los perros
tratados entren en el agua durante las 48 horas posteriores al tratamiento, para evitar efectos
adversos en los organismos acuaticos.

Embarazo y lactancia:
Se puede utilizar en perros de cria, gestantes o lactantes.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
En extensivas pruebas de campo, no se observaron interacciones entre la selamectina y los
medicamentos veterinarios o procedimientos médicos o quirdrgicos de uso habitual.
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Sobredosis (sintomas, procedimientos de emergencia, antidotos):

No se observaron reacciones adversas después de la administracion de 10 veces la dosis re-
comendada. La selamectina se administr6 con dosis de hasta 3 veces la recomendada para
perros infectados con gusanos del corazén adultos y no se observaron efectos indeseables. La
selamectina también se administré en 3 veces la dosis recomendada para criar perros machos
y hembras, incluidas hembras gestantes y lactantes que cuidan de sus camadas y en 5 veces
la dosis recomendada para Collies sensibles a ivermectina, y no se observaron efectos adver-
S0s.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSo

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

Los medicamentos no deben eliminarse a través de aguas residuales.

Selamectina no se debe verter en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso para los
peces y otros organismos acuaticos.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Septiembre 2021

15. OTRA INFORMACION

Pipeta de polipropileno translicida de dosis Unica con cierre de polietileno o polioximetileno o
polipropileno con punta embalada en una bolsa triplex laminada compuesta de poliéster, alumi-
nio y polietileno.

Formatos:
Caja de carton con 1, 3, 6 0 15 pipetas.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar méas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante local del titular de la autorizacion de comercializacion.

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
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