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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Felisecto Plus 15 mg/2.5 mg soluzzjoni spot-on ghall-qtates < 2.5 kg
Felisecto Plus 30 mg/5 mg soluzzjoni spot-on ghall-gtates >2.5-5.0 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg soluzzjoni spot-on ghall-gtates >5-10 kg

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza wahda (pipetta) taghti:

Sustanzi Attivi

Felisecto Plus soluzzjoni unita ta’ doza (ml) | selamektin (mg) sarolaner {mg)
spot-on
Qtates <2.5 kg 0.25 15 2.5
Qtates >2.5-5 kg 0.5 30 5
Qtates >5-10 kg 1 60 10
Ingredjenti Ohra

Kompozizzjonikwantitattiva jekk dik I-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-predott medicinali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Butylhydroxytoluene 0.2 mg/ml

Dipropyleneglycol monomethyl ether

Isopropyl alcohol

Soluzzjoni spot-on ¢ara, bejn bla kulur u safranija

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Speci li fughom ser jintuzaJl-prodott
Qtates

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.

Ghall-qtates bi jew friskju ta’ infestazzjonijiet parassiti¢i mhallta ta’ qurdien u brieghed, gamel, dud
irgiq, nematodi gastreintestinali jew dud li jimpesta I-galb. 1l-prodott medicinali veterinarju huwa
indikat b’modtgSklussiv meta I’uzu kontra I-qurdien u parassita ohra jew aktar huwa indikat fl-istess
hin.

Ektopapassiti-
- Ghalkura u prevenzjoni minn infestazzjonijiet tal-brieghed (Ctenocephalides spp.). ll-prodott
medic¢inali veterinarju ghandu attivita gattiela immedjat u persistent kontra I-brieghed ghal 5
gimghat f* infestazzjonijiet godda. I1-prodott jogtol brieghed adulti ghal 5 gimghat gabel dawn

jbiedu I-bajd. Permezz tal-azzjoni li toqtol il-bajd u I-larva 1 prodott medi¢inali veterinarju jista’

jghin biex jikkontrolla infestazzjonijiet ezistenti tal-brieghed fl-ambjent f’dawk 1-inhawi fejn
jersag I-annimal.

- Il-prodott jista’ jintuza bhala parti minn strategija ta’ kura ghal dermatite kkawzata mill-allergija

ghall-brieghed (FAD - flea allergy dermatitis).



- Trattament ta’ infestazzjonijiet tal-qurdien. ll-prodott medic¢inali veterinarju ghandu attivita
gattiela immedjata u persistenti ghal 5 gimghat kontra 1-qurdien Ixodes ricinus u Ixodes
hexagonus, u 4 gimghat kontra 1-qurdien Dermacentor reticulatus u Rhipicephalus sanguineus.

- Trattament ghal-mites tal-widnejn (Otodectes cynotis).

- Trattament ghall-gamel li jigdem (Felicola subrostratus).

Il-qurdien iridu jehlu mal-annimal ospitanti u jibdew jieklu biex jigi esposti ghal sarolaner.

Nematodi:

- Trattament ghal-roundworms adulti (Toxocara cati) u hookworms intestinali adulti
(Ancylostoma tubaeforme).

- prevenzjoni tal-marda tal-heartworm ikkawzata minn Dirofilaria immitis b’amministeazzjoni ta’
kull xahar.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq qtates li ged ibatu minn xi mard iehor fl-istess zmien jew li jkunu debbeli u ta’ piz baxx
(ghad-dags u I-eta’ taghhom).

Tuzax f°kaz ta’ ipersensitivita ghas-sustanzi attivi jew ghal xi ingredjentiymhux attivi.

3.4 Twissijiet specjali

Huwa rakkomandat skont pratti¢i veterinarji xierga li I-annimali kellha li jkollhom 6 xhur eta jew
aktar, li jghixu f’pajjizi fejn jezisti 1-vector jigu ttestjati ghallsinfezzjoni minn heartworms adulti

ezistenti qabel jibda t-trattament bil-prodott medicinali véterinarju.

Dan il-prodott medicinali veterinarju mhuwiex effettly Kontra D. immitis adulti. L-amministrazzjoni
lill-annimali bl-infezzjoni tal-heartworm adulti ma‘ppreZentatx perikli ta’ sigurta.

Ghalkemm mhux indikat b’mod ta’ rutina, il-benéficji li jistghu jintlahqu permezz ta’ ttestjar perjodiku
ghall-infezzjoni tal-heartworm f’kazi individwali ghandhom jigu kkunsidrati mill-veterinarju
responsabbli.

I1-qurdien iridu jibdew jieklu fuq I-ammimadl ospitanti biex jigi esposti ghas-sarolaner, b’hekk it-
trasmissjoni ta’ mard infettiv li jingasr mill-qurdien ma jistax jigi eskluz.

3.5 Prekawzjonijiet specjali‘ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall=tizu sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza 1-prodott:

L-uzu ta’ dan il-prodottmedicinali veterinarju huwa indikat fi qtates ta’ eta mhux anqas minn 8
gimghat u li jiznu tal-angas 1.25 kg.

Dan il-prodotymedicinali veterinarju ghandu jigi applikat biss fuq il-wic¢ tal-gilda. Taghtix mill-halq
jew permezz ta%injezzjoni.

Tapplikaxsmeta I-pil tal-annimal ikun imxarrab.

Ghatstrattament tal-mites tal-widnejn, tapplikax direttament fil-kanal tal-widna.

KHUwa important li d-doza tigi applikata kif indikat biex tevita li 1-annimal jilghaq u jibla I-prodott.
Jekk jinbelaw ammonti sinifikanti jista’ jkun hemm effetti gastrointestinali li jghaddu bhal salivazzjoni
ecCessiva, remettar, ippurgar artab jew tnaqqis fl-ikel li ghandhom jghaddu minghajr bzonn ta’
trattament.

Zomm annimali kkurati 1-boghod minn nirien u affarijiet ohra li jistghu jqgabbdu n-nar ghal mill-angas
30 minuta jew sakemm il-pil ikun niexef.



Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra |-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

II-prodott medicinali veterinarju jaghmel hsara jekk jinbela. Zomm il-prodott medi¢inali veterinarju
fil-pakkett original sakemm tuzah biex tevita li t-tfal ikollhom ac¢cess ghalih. Pipetti uzati ghandhom
jintremew fil-pront. F’kaz ac¢c¢identali li fih jinbela I-prodott fittex parir mediku fil-pront w uri I-
fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. Evita kuntatt mal-ghdjnejn
inkluz kuntatt bejn 1-idejn u |-ghajnejn. Evita kuntatt dirett ma’ annimali kkurati sakemm tinkef'ir-
roqgha fejn gie applikat. Ahsel idejk wara li tuza u ahsel fil-pront bis-sapun u bl-ilma jekk™i ftit mill-
prodott medicinali veterinarju imiss mal-gilda. F’kaz ac¢identali i fih jintlaqtu 1-ghajngjn, lahlah |-
ghajnejn fil-pront bl-ilma, fittex parir mediku immedjatament w uri il-fuljett ta’ taghrif jew it-
tikketta lit-tabib.

Tfal m’ghandhomx jithallew jilghabu ma’ qtates ittrattati ghal 4 sieghat wara#-trattamnet. Huwa
rrakkomandat li I-annimali jigu ttrattati filghaxija. Fil-jum tat-trattament, l-annimali ttrattati

m’ghandhomx jithallew jorqdu mas-sidien taghhom spec¢jalment it-tfal.

Persuni b’gilda sensittiva jew b’allergija maghrufa ghall-prodotti mediéinali veterinarji ta’ dan it-tip
ghandhom joqghodu attenti meta jmissu l-prodott medicinali veterinarju.

Il-prodott medi¢inali veterinarju jiehu n-nar malajr. Zomm,ilybeghtd mis-shana, xrar tan-nar, fiammi
jew affarijiet ohra li jistghu jgabbdu n-nar.

Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni tal-ambjent;

Il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux jidholMman-nixxighat ta’ ilma gieri billi jista’ jkun ta’
periklu ghall-hlejjaq tal-ilma.

3.6  Effetti mhux mixtiega

Qtates:

Mhux komuni Prurite fis-sit tal-applikazzjoni*, alopec¢ja fis-sit tal-

- - .2
(1 sa 10 annimal / 1,000 annimal applikazzjoni

ittrattati): Eirtema?
Tbezlieq?
Rari hafna Konvulzjonijiet®, ataksja®

(<1 annimal / 10,008,annimal ittrattati, | Remettar®, dijareja®
inkluz rapportiiZzolati):

! hfiefu lijgiaddu
2 hfief mioderati
% |-aktarlijghaddu

Irstappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta? veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll
1l-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta” kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien




Tqgala, treddigh u fertilita;

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh jew

f’annimali intenzjonati ghat-taghmir. Madankollu, selamektin huwa kkunsidrat sigur ghall-uzu fi

gtates tat-taghmir, qtates tqal jew li qed irreddghu. Filwaqt li s-sigurta ta sarolaner ma gietx evalwat&
fi gtates tat-taghmir, gtates tqal jew li qed irreddghu, studji fil-laboratorju b’sarolaner fil-grieden u

fniek ma taw I-ebda evidenza ta’ hsara fuq il-fetu. Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefic¢céj @
riskju mill-veterinarju responsabbli. K/

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni {\W

Fi studji klini¢i waqt I-uzu, ma kinux osservati effetti bejn dan il-prodott medicinali v, @ar_]u u
prodotti medicinali veterinarji li jintuzaw regolarment. E

%

Uzu spot-0n
Il-prodott medicinali veterinarju ghandu jinghata bhala applikazzjoni s -kn (fuq il-gilda) ta’ doza

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

wahda skont din it-tabella (tikkorrispondi ghal doza minima ta’ 6 elamektin u 1 mg/kg
sarolaner).
Piz tal- Kontenut Sahha u numru ta’ pipetti lifghandhom jigu amministrati

gattus tal-pipetta 15 mg/2.5 mg 60 mg/10 mg
(kg) (ml) (tapp isfar) (tap ahdar)
<2.5 0.25

>2.5-5 0.5

>5-10 1
>10

24

Metodu u rotta ta' amministrazzjoni \

Applika b’mod topikali fuq |I-gllda%21 tal-ghonq quddiem |-ghadam tal-ispalel. Il-pipetta ghandha

tinhareg mill-pakkett protettlv Jatament gabel I-amministrazzjoni.
Filwaqt li zzomm il-pipett a aghfas it-tapp bis-sahha biex ittaqqab
is-sigil ta’ l-applikatur, i nehhi t-tapp.

Ofroq il-pil Mhat isfel tal-ghonq tal-gattus quddiem I-ghadmiet

tal-isp el tikxef roqgha zghira tal-gilda. Applika I-ponta tal-pipetta
diretta q il-gilda minghajr ma’ timmassaggja.

%hfas il-pipetta bis-sahha 3-4 darbiet biex tizvojta I-kontenut f’roqgha wahda.
Evita li tmiss il-prodott b’subghajk.




Effetti kosmeti¢i li jghaddu jistghu jsehhu fir-roqgha tal-applikazzjoni bhal twahhil temporanju tax-
xaghar jew xaghar li jixxewwek, depoziti li jzelgu jew bojod u nixfin, li normalment jghaddu wara 24
siegha mill-applikazzjoni tal-prodott. Dawn I-effetti ma jaffettwawx is-sigurta jew l-effikacja tal-
prodott medicinali veterinarju.

Skeda tat-trattament

Brieghed u qurdien

Ghall-ahjar kontroll ta’ infestazzjonijiet tal-qurdien u I-brieghed il-prodott medic¢inali veterinarju
ghandu jigi amministrat kull xahar u jitkompla tul l-istagun tal-brieghed u I-qurdien skant
sitwazzjonijiet epidemjologici lokali.

Wara l-amministrazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju, il-brieghed adulti fug4=annimal jingatlu fi
zmien 24 siegha, ma jkunx hemm bajd vijabbli w il-larve (li jistabu biss fl-ambjent) jingatlu wkoll.
Dan iwaqqgaf ir-riproduzzjoni tal-brieghed, ikisser i¢-¢iklu tal-hajja tal-berghud U jista’ jghin biex
jikkontrolla infestazzjonijiet ezistenti tal-brieghed fl-ambjent f’dawk 1-inhaws fejn jersaq 1-annimal.

Prevenzjoni tal-marda tal-heartworm

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jigi amministrat tul is-sena Kollfia jew tal-angas minn xahar
gabel I-annimal jigi espost ghan-nemus, imbaghad kull xahar safl-ahhar tal-istagun tan-nemus. L-ahhar
doza ghandha tinghata fi Zmien xahar minn meta l-ahhar ikuprespest ghan-nemus. Jekk tigi magbuza
xi doza u l-intervall bejn doza u ohra jagbez ix-xahar, I-ammiqistrazzjoni fil-pront tal-prodott
medicinali veterinarju bi tkomplija tad-dozagg ta’ kullgxaharjinaqqas 1-opportunita ghall-izvilupp tal-
heartworms adulti. Meta jkun ged jinbidel prodott medicinali#veterinarju iehor li jhares kontra 1-
heartworm f’programm ta’ prevenzjoni tal-mard tal-heartworm, I-ewwel doza tal-prodott medicinali
veterinarju ghandha tinghata fi zmien xahar mill-ahhar‘doza tal-prodott medicinali veterinarju ta’
gabel.

Trattament ta’ infezzjonijiet ta’ roundworm u hookworm
Ghandha tigi amministrata doza wahda talspredott medicinali veterinarju. Il-bzonn u 1-frekwenza ta’
trattament mill-gdid ghandha tkun skomntAlsparir tal-veterinarju li jaghti r-ricetta.

Trattament ghall-gamel li jigdem
Ghandha tigi amministrata dozafvahda tal-prodott medicinali veterinarju.

Trattament ghal-mites tal-widngjn
Ghandha tigi amministrata,deza wahda tal-prodott medicinali veterinarju. Ghamel vizta ohra ghand il-
veterinarju 30 jum warattrattament biex jigi de¢iz hemmx bzonn tigi amministrata t-tieni doza.

3.10 Sintomi ta’ doz¥ e¢éessiva (u fejn applikabbli, pro¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Ma dehrux effettignhux mixtieqa klinikament sinifikanti fi friegh tal-qtates minn eta ta’ 8 gimghat
ittrattati b’sa Shdarbiet aktar mid-doza massima rakkomandata tal-prodott medicinali veterinarju sa 8
trattamenti,wara xulxin f’intervalli ta’ 28 gurnata, hlief ghal qattusa wahda amministrata b’5 darbiet
id-dozafmagsima li wriet ipersensitivita ghall-kuntatt li tghaddi, pil imwaqqaf, midrijazi u roghda
hafifa=li ghaddew minghajr kura.

\Wara li timbela’ b’mod ac¢cidentali doza shiha tal-prodott jista’ jkun hemm effetti gastrointestinali li
jehaddu bhal salivazzjoni, ippurgar artab, remettar, u tnaqqis fl-ikel li ghandhom jghaddu minghajr
bZonn ta’trattament.

3.11 Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar |-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassiti¢i sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza



Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4.  FARMAKOLOGIKA IMMUNOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QP54AA55
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Selamektin hija sustanza semi-sintetika tal-klassi ta’ 1-avermektin. Selamektin tipparalizza u/jew
toqtol firxa wiesgha ta’ parassiti invertebrati billi tfixkel il-kunduttivita’ tal-kanalistal-kloru u b’hekk
tikkawza tharbit fin-newrotrasmissjoni normali. Dan ma jhallix 1i ssir attivita¥elettrika fic-celluli tas-
sistema nervuza tan-nematodi u ta¢-celluli tal-muskoli fl-artropodi u b’hekk iwassal ghal paralizi
u/jew il-mewt taghhom.

Selamektin joqtol il-forma adulta, il-bajd u I-larvi tal-brieghed. B’hekkab’mod effettiv tkisser i¢-ciklu
tal-hajja tal-berghud billi toqtol 1-adulti (fug I-annimal), ma thallix‘il-bajd ifaggas (fuq I-annimal u fl-
ambjent) u toqgtol il-larvi (fl-ambjent biss). Frak minn annimali ttrattati bis-selamektin joqgtol il-bajd
tal-brieghed u 1-larvi li ma kinux esposti qabel ghas-selamektimu®’hekk jista’ jghin biex jikkontrolla
infestazzjonijiet tal-brieghed fl-ambjent f’dawk 1-inhawi fejnyersaq 1-annimal. Selamektin huwa attiv
kontra I-brieghed adulti (Ctenocephalides spp.) kif ukall il-mites (Otodectes cynotis), gamel (Felicola
subrostratus) u nematode gastrointestinal (Toxocara cati, Aneylostoma tubaeforme). Instab ukoll li
hemm effett kontra I-larve tal-heartworm (D. immitjs).

Ghall-brieghed l-effett jibda minn 24 siegha u4§dum ghal 5 gimghat wara l-applikazzjoni tal-prodott.

Sarolaner huwa akaracida u insetticida talsfamilja tal-isoxazoline. 1l-mira primarja tal-azzjoni ta’
sarolaner fl-insetti u l-akarini hija I-imblokk funzjonali tal-kanali tal-kloru li huma ligand-gated
(recetturi GABA u recetturi glutamate)f Sarolaner jimblokka 1-kanali tal-kloru li huma GABA u
glutamate-gated fis-sistema nervuzaséentrali tal-insetti u l-akarini. It-tharbit ta’ dawn ir-recetturi
permezz ta’ sarolaner ma jhallix 4ijghaddu joni tal-Kloru mill-kanali jonici li huma GABA u glutamate
gated, u b’hekk ikun hemm ziedd flsistimulazzjoni tan-nervituri u mewt tal-parassita immirata.
Sarolaner ghandu sahha funzjenali“foghla biex jimblokka recetturi tal-insetti/akarini meta kkomparat
mar-recetturi tal-mammifery. ‘Sarolaner ma jirreagixxix ma’ siti ta' rbit insetti¢idali maghrufa ta'
insetti¢idi nikotini¢i jew GABAergici ohra bhal neonicotinoids, fiproles, milbemycins, avermectins, u
cyclodienes. Sarolaner huwa attiv kontra brieghed adulti (Ctenocephalides spp.) kif ukoll hafna speci
ta’ qurdien bhal ma hunta, Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, u Rhipicephalus
sanguineus.

Ghall-qurdigny/(Incicinus), I-effett jibda minn 24 siegha minn meta tehel u jdum ghal xahar wara I-
applikazzjonl tal4prodott.

4.3 Kwalitajiet farmakokineti¢i

Waraamministrazzjoni topikali ta’ Felisecto Plus kemm selamekti kif ukoll sarolaner jigu assorbiti
sewab’valuri medji ta’ biodisponibilita ta’ 40.5% u 57.9% rispettivament u jigu ddistribwiti b’mod
gistemiku. Fil-gtates, selamektin u sarolaner huma sustanzi li jigu mnehhija bil-mod u ghandhom
valuri twal ta’ half-life, ta’ 12.5 jiem u 41.5 jiem rispettivament, wara l-amministrazzjoni topika.

Fil-gtates ir-rotta principali ta’ eliminazzjoni ta’ selamektin hija permezz tal-ippurgar u fil-parti |-kbira
hija s-sustanza primarja. L-identifikazzjoni ta’ metaboliti ta’ selamektin fl-ippurgar juri li clearance



metaboliku jikkontribwixxi ukoll ghall-eliminazzjoni. Ir-rotta princ¢ipali ta’ eliminazzjoni ta’ sarolaner
hija eliminazzjoni biljari ta’ sarolaner primarju b’kontribuzzjoni ta’ clearance metaboliku.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 30xahar

5.3 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen f’temperaturi taht it-30 °C.
Tnehhix il-pipetta mill-folja sakemm tkun lest ghall-uzu.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Pipetti tal-polypropylene translucidi b’doza wahda, ippakkjati indikidwalment f'folji tal-aluminju u
aluminju / PVC.

Felisecto Plus 15 mg/2.5 mg soluzzjoni spot-on solution ghalizgtates < 2.5 kg: 0.25 ml kull pipetta.
Felisecto Plus 30 mg/5 mg soluzzjoni spot-on solutionyghall-gtates > 2.5-5 kg: 0.5 ml kull pipetta.
Felisecto Plus 60 mg/10 mg soluzzjoni spot-on solution ghall4gtates > 5-10 kg: 1 ml kull pipetta.

Il-prodott medicinali veterinarju jigi f’pakketti ta’ tlett pipetti (pipetti tad-dagsijiet kollha) pogguti
f’kaxxi tal-kartun.

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwaderivat minn dawn il-prodotti

Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mornmja ‘mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta® kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa dériyatsminn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skontkwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkenéernat.

6. ISEM TAD<DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/(19/238/001-003

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 26/04/20109.



9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-

QOSOR
{JIXX/SSSS}
10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI @K’
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta. W
v
M ata

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fil-Ba
tal-prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). {



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

ANNESS I

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TA
FIS-SU

.\.
’bb\}
Q3

A@RIZZAZZJ ONI GHAT-TQEGHID

Xejn @



ANNESS |||,‘Q,b
TIKKETTA U L-FULJF(@ TAGHRIF

<






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Felisecto Plus 15 mg/2.5 mg soluzzjoni spot-on < 2.5 kg @

Felisecto Plus 30 mg/5 mg soluzzjoni spot-on > 2.5-5.0 kg /\/

Felisecto Plus 60 mg/10 mg soluzzjoni spot-on > 5-10 kg /V
0\

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA (™" |

30 mg selamektin/5 mg sarolaner/pipetta
60 mg selamektin/10 mg sarolaner/pipetta

X
15 mg selamektin/2.5 mg sarolaner/pipetta é

\

(3. DAQS TAL-PAKKETT )

3x0.25 ml b
3x0.5ml
3x1ml "Q@

4 (\

| 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT
L 4

Qtates

AN

| 5. INDIKAZZJONWJIET R |

| 6.  MODITA’ AMMINIS;Fﬂ&ONI |

Uzu spot-on.

8. DATA TA’ SKADENZA |

Exp. {xx/ssss}
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen f’temperaturi taht it-30 °C.
Tnehhix il-pipetta mill-folja sakemm tkun lest ghall-uzu.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZIONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

14.  NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/19/238/001 (3 X 0.25 ml)
EU/2/19/238/002 (3 x 0.5 ml)
EU/2/16/238/003 (3 x 1 ml)

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

FOLJA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU %,

Felisecto Plus /\/@

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

<2.5kg
> 2.5-5 kg
> 5-10 kg

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

S¥
selamektin/sarolaner b
2
S5

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA N\
N
Q’O
o
<

S
<
obO
Q&

Exp. {xx/ssss}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

PIPETTA
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU %,
Felisecto Plus /\/@

2.

<25kg _\_

>2.5-5kg 0

>5-10 kg t

3. NUMRUTAL-LOTT ,Qfo
Lot {numru} \ Q

| 4. DATA TA’ SKADENZA WU

Exp. {xx/ssss} \\
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B. FULJETTTA’ T



FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju
Felisecto Plus 15 mg/2.5 mg soluzzjoni spot-on ghall-qtates < 2.5 kg
Felisecto Plus 30 mg/5 mg soluzzjoni spot-on ghall-gtates > 2.5-5.0 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg soluzzjoni spot-on ghall-gtates > 5-10 kg
2. Kompozizzjoni
Kull doza wahda (pipetta) taghti:

Sustanzi Attivi

Felisecto Plus soluzzjoni unita ta’ doza selamektin (mg) sarolaner (mg)
spot-on (mL)
Qtates < 2.5 kg 0.25 15 2.5
Qtates > 2.5-5 kg 0.5 30 5
Qtates > 5-10 kg 1 60 10
Ingredjenti Ohra

Butylhydroxytoluene 0.2 mg/ml.

Soluzzjoni spot-on cara, bejn bla kulur u safranija

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Qtates

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghall-qtates bi jew f’riskju ta’ infestazzjonijiet parassiti¢i mhallta ta’ qurdien u brieghed, qamel, dud
irgig, nematodi gastrointestinalifjew dud li jimpesta I-qalb. 1l-prodott medic¢inali veterinarju huwa
indikat b’mod esklussiv meta ¥uZ# kontra I-qurdien u parassita ohra jew aktar huwa indikat fl-istess
hin.

Ektoparassiti:

- Ghal kura u prevenzjoni minn infestazzjonijiet tal-brieghed (Ctenocephalides spp.). Il-prodott
medicinali vefeginarju ghandu attivita gattiela immedjat u persistent kontra I-brieghed ghal 5
gimghat finfestazzjonijiet godda. I1-prodott joqtol brieghed adulti ghal 5 gimghat gabel dawn
ibiedu ksbajd=Permezz tal-azzjoni li togtol il-bajd u I-larva | -prodott medic¢inali veterinarju jista’
jghin biex‘jikkontrolla infestazzjonijiet ezistenti tal-brieghed fl-ambjent f’dawk 1-inhawi fejn
jersagil-annimal.

- ll-prodett jista’ jintuza bhala parti minn strategija ta’ kura ghal dermatite kkawzata mill-allergija
ghall"brieghed (FAD - flea allergy dermatitis).

- [ Tsattament ta’ infestazzjonijiet tal-qurdien. Il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu attivita
gattiela immedjata u persistenti ghal 5 gimghat kontra I-qurdien Ixodes ricinus u Ixodes
hexagonus, u 4 gimghat kontra 1-qurdien Dermacentor reticulatus u Rhipicephalus sanguineus.

- Trattament ghal-mites tal-widnejn (Otodectes cynotis).

- Trattament ghall-gamel li jigdem (Felicola subrostratus).

Il-qurdien iridu jehlu mal-annimal ospitanti u jibdew jieklu biex jigi esposti ghal sarolaner.
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Nematodi:

- Trattament ghal-roundworms adulti (Toxocara cati) u hookworms intestinali adulti (Ancylostoma
tubaeforme).

- prevenzjoni tal-marda tal-heartworm ikkawzata minn Dirofilaria immitis b’amministrazzjoni ta’
kull xahar.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f"kaz ta’ ipersensitivita ghas-sustanzi attivi jew ghal xi ingredjenti mhux attivi.

Tuzax fuq qtates li ged ibatu minn xi mard iehor fl-istess Zzmien jew li jkunu debboli u ta piz baxX
(ghad-dags u I-eta’ taghhom).

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

Huwa rakkomandat, skont prattici veterinarji xierqa, li 1-annimali kollhadi{jkellhom 6 xhur eta jew

aktar 1i jghixu f’pajjizi fejn jezisti I-vector, jigu ttestjati ghall-infezzjoni™minn heartworms adulti
ezistenti qabel jibda t-trattament preventiv bil-prodott medic¢inali veterinarju.

Dan il-prodott medicinali veterinarju mhuwiex effettiv kontra D7 jmmitis adulti. L-amministrazzjoni
lill-annimali bl-infezzjoni tal-heartworm adulti ma pprezentagzperikli ta’ sigurta.

Ghalkemm mhux indikat b’mod ta’ rutina, il-benefi¢jidi jistghu jintlahqu permezz ta’ ttestjar perjodiku
ghall-infezzjoni tal-heartworm f’kazi individwali ghandhom jigu kkunsidrati mill-veterinarju
responsabbli.

Il-qurdien iridu jibdew jieklu fuq I-annimal ospitanti biex jigi esposti ghas-sarolaner, b’hekk it-
trasmissjoni ta’ mard infettiv 1i jingarr mill-qurdién ma jistax jigi eskluz.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur flsispeci ghal xiex huwa indikat:
L-uzu ta’ dan il-prodott medi¢inali veterinarju huwa indikat fi gtates ta’ etd mhux anqas minn 8
gimghat u li jiznu tal-angas 1.25 kg,

Dan il-prodott medic¢inali veterifarjtvghandu jigi applikat biss fuq il-wic¢ tal-gilda. Taghtix mill-halq
jew permezz ta’ injezzjoni.

Tapplikax meta I-pil tal-ganimaal ikun imxarrab.
Ghat-trattament tal-mitesital-widnejn, tapplikax direttament fil-kanal tal-widna.

Huwa important li d-doza tigi applikata kif indikat biex tevita li I-annimal jilghaq u jibla’ I-prodott.
Jekk jinbelawyammonti sinifikanti jista’ jkun hemm effetti gastrointestinali li jghaddu bhal tbezlieq
eccessiva, rentettar, ippurgar artab jew tnaqqis fl-ikel li ghandhom jghaddu minghajr bZzonn ta’
trattament:

Zommeahrimali kkurati 1-boghod minn nirien u affarijiet ohra li jistghu jqgabbdu n-nar ghal mill-angas
304minuta jew sakemm il-pil ikun niexef.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra |-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Il-prodott medic¢inali veterinarju jaghmel hsara jekk jinbela. Zomm il-prodott medi¢inali veterinarju
fil-pakkett original sakemm tuzah biex tevita li t-tfal ikollhom ac¢cess ghalih. Pipetti uzati ghandhom
jintremew fil-pront. F’kaz ac¢identali li fih jinbela I-prodott medicinali veterinarju fittex parir mediku
fil-pront w uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.
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Il-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. Evita kuntatt mal-ghajnejn
inkluz kuntatt bejn 1-idejn u I-ghajnejn. Evita kuntatt dirett ma’ annimali kkurati sakemm tinxef ir-
roqgha fejn gie applikat. Ahsel idejk wara li tuza u ahsel fil-pront bis-sapun u bl-ilma jekk xi ftit mill-
prodott medicinali veterinarju imiss mal-gilda. F’kaz ac¢identali li fih jintlagtu 1-ghajnejn, lahlah I-
ghajnejn fil-pront bl-ilma, fittex parir mediku immedjatament w uri il-fuljett ta’ taghrif jew it-
tikketta lit-tabib. Persuni b’gilda sensittiva jew b’allergija maghrufa ghall-prodotti medicinali
veterinarji ta’ dan it-tip ghandhom joqghodu attenti meta jmissu l-prodott medicinali veterinarju,

Tfal m’ghandhomx jithallew jilghabu ma’ qtates ittrattati ghal 4 sieghat wara t-trattamnet. Hawa
rrakkomandat li I-annimali jigu ttrattati filghaxija. Fil-jum tat-trattament, I-annimali ttrattapi
m’ghandhomx jithallew jorqdu mas-sidien taghhom spec¢jalment it-tfal.

II-prodott medi¢inali veterinarju jiehu n-nar malajr. Zomm il-boghod mis-shana, xrattan-nar, fiammi
jew affarijiet ohra li jistghu jgabbdu n-nar.

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux jidhol f"moghdijiet ta’ ilma gieri billi jista’ jkun ta’
periklu ghall-hlejjaq tal-ilma.

Taqala, treddigh u fertilita:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it3tqala u fit-treddigh jew
f’annimali intenzjonati ghat-taghmir. Madankollu, selamektin hitwa,ikkunsidrat sigur ghall-uzu fi
gtates tat-taghmir, qtates tqal jew li ged irreddghu. Filwaqt }iss=sigdrta ta’ sarolaner ma gietx evalwata
fi gtates tat-taghmir, gtates tqal jew li gqed irreddghu, studji filslaboratorju b’sarolaner fil-grieden u fil-
fniek ma taw I-ebda evidenza ta’ hsara fuq il-fetu. Uzaybiss skont il-valutazzjoni tal-beneficcc¢ju u r-
riskju mill-veterinarju responsabbli.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forofn,ohta ta’ interazzjoni:
Fi studji klini¢ci waqt I-uzu, ma Kinux osservati gffetti bejn dan il-prodott medicinali veterinarju u
prodotti medicinali veterinarji li jintuzaw regolarment.

Doza eécessiva:

Ma dehrux effetti mhux mixtieqa kliniKament sinifikanti fi friegh tal-qtates minn eta ta’ 8 gimghat
ittrattati b’sa 5 darbiet aktar mid-dozaunassima rakkomandata tal-prodott medicinal veterinarju sa 8
trattamenti wara xulxin f’intervalli ta2 28 gurnata, hlief ghal qattusa wahda amministrata b’5 darbiet
id-doza massima li wriet ipersenSitivita ghall-kuntatt li tghaddi, pil imwaqqaf, midrijazi u roghda
hafifa li ghaddew minghajr kusa:

Wara li timbela’ b’mod aé¢identali doza shiha tal-prodott jista’ jkun hemm effetti gastrointestinali li
jghaddu bhal salivazzjoni{ ippurgar artab, remettar, u tnaqqis fl-ikel li ghandhom jghaddu minghajr
bzonn ta’trattament,

Inkompatibilitajiet magguri:
Xejn maghruf;
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7. Effetti mhux mixtieqa

Qtates:
Mhux komuni _ Prurite fis-sit tal-applikazzjoni', alope¢ja fis-sit tal-
_(1 sa 10 annimal / 1,000 annimal applikazzjoni?
ittrattati). _
Eirtema?
Tbezlieq?
Rari hafna o | Konvulzjonijiet®, ataksja®
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, s
inkluz rapporti izolati): Remettar, dijareja
! ffiefu li jghaddu

2 hfief moderati
% |-aktar i jghaddu

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmyjja'f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-werinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-aWwterizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jew lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghatstgeghid fis-suq billi tuza d-dettalji
ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema tal rapportagg nazzjonali {dettalji tas-
sistema nazjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amniinistrazzjoni
Uzu spot-on.
[l-prodott medicinali veterinarja ghandu jinghatasbhala applikazzjoni spot-on (fuq il-gilda) ta’ doza

wahda skont din it-tabella (tikkorrispondi,ghal doza minima ta’ 6 mg/kg selamektin u 1 mg/kg
sarolaner).

Piz tal- Kontenut Saltha u numru ta’ pipetti li ghandhom jigu amministrati

gattus tal-pipetta 45'mg/2.5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
(kg) (ml) (tapp isfar) (tap orangjo) (tap ahdar)
<2.5 0.25 1

>2.5-5 0.5 1

>5-10 1 1
>10 Tahlita xierqa ta’ pipetti

Brieghed u qatdien

Ghall-ahjar k@ntroll ta’ infestazzjonijiet tal-qurdien u I-brieghed il-prodott medicinali veterinarju
ghandu jigiamministrat kull xahar u jitkompla tul l-istagun tal-brieghed u I-qurdien skont
sitwazzjonijiet epidemjologic¢i lokali.

Warg@ I-amministrazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju, il-brieghed adulti fuq I-annimal jingatlu fi
zadlen 24 siegha, ma jkunx hemm bajd vijabbli w il-larve (li jistabu biss fl-ambjent) jingatlu wkoll.
Dan‘iwaqqaf ir-riproduzzjoni tal-brieghed, ikisser i¢-¢iklu tal-hajja tal-berghud u jista’ jghin biex
Jikkontrolla infestazzjonijiet ezistenti tal-brieghed fl-ambjent f’dawk 1-inhawi fejn jersaq 1-annimal.

Prevenzjoni tal-marda tal-heartworm

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jigi amministrat tul is-sena kollha jew tal-angas minn xahar
gabel l-annimal jigi espost ghan-nemus, imbaghad kull xahar sa 1-ahhar tal-istagun tan-nemus. L-ahhar
doza ghandha tinghata fi zmien xahar minn meta l-ahhar ikun espost ghan-nemus. Jekk tigi maqbuza
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xi doza u l-intervall bejn doza u ohra jagbez ix-xahar, I-amministrazzjoni fil-pront tal-prodott
medic¢inali veterinarju bi tkomplija tad-dozagg ta’ kull xahar inaqqas 1-opportunita ghall-izvilupp tal-
heartworms adulti. Meta jkun ged jinbidel prodott medi¢inali veterinarju iehor li jhares kontra 1-
heartworm f’programm ta’ prevenzjoni tal-mard tal-heartworm, l-ewwel doza tal-prodott medicinali
veterinarju ghandha tinghata fi Zmien xahar mill-ahhar doza tal-prodott medicinali veterinarju ta’
gabel.

Trattament ta’ infezzjonijiet ta’ roundworm u hookworm @
Ghandha tigi amministrata doza wahda tal-prodott medic¢inali veterinarju. Il-bZzonn u I-frekwenZa ta?
trattament mill-gdid ghandha tkun skont il-parir tal-veterinarju. ,\

Trattament ghal-mites tal-widnejn &
V4

Ghandha tigi amministrata doza wahda tal-prodott medic¢inali veterinarju. Gha 7ta ohra ghand il-
veterinarju 30 jum wara t-trattament biex jigi deciz hemmx bzonn tigi ammi t-tieni doza.

Trattament ghall-gamel li jigdem
Ghandha tigi amministrata doza wahda tal-prodott medic¢inali veterinarju.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett 0

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jigi applikat biss fuq c¢ tal-gilda. Taghtix mill-halq

jew permezz ta’ injezzjoni.

Tapplikax meta il-ipil tal-annimal ikun imxarrab.
Ghat-trattament tal-mites tal-widnejn, tapplikax dirett }nen%-kanal tal-widna.

Huwa important li d-doza tigi applikata kif indikat‘biex"tevita li 1-annimal jilag u jibla I-prodott. Jekk
jinbelaw ammonti sinifikanti jista’ jkun hemnreffetti gastrointestinali li jghaddu bhal salivazzjoni
ecCessiva, remettar, ippurgar artab jew tnaqq& el li ghandhom jghaddu minghajr bzonn ta’
trattament. ’\

Applika b’mod topikali fuq il-gilda filbazjtal-ghonq quddiem 1-ghadam tal-ispalel. ll-pipetta ghandha
tinhareg mill-pakkett protettiv immedj ent gabel I-amministrazzjoni.

L 4
Filwagqt li zzomm il-pipetta Wiéghghfas it-tapp bis-sahha biex ittagqab

is-sigil ta’ 1-applikatur, im% hi t-tapp.

Ofroq il-pil fiq-;afﬁl tal-ghonq tal-gattus quddiem I-ghadmiet

tal-ispalel bi f roqgha zghira tal-gilda. Applika I-ponta tal-pipetta
direttamen@}gilda minghajr ma’ timmassaggja.

&as il-pipetta bis-sahha 3-4 darbiet biex tizvojta l-kontenut f’roqgha wahda.

ita li tmiss il-prodott b’subghajk.
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Effetti kosmeti¢i li jghaddu jistghu jsehhu fir-roqgha tal-applikazzjoni bhal twahhil temporanju tax-
xaghar jew xaghar li jixxewwek, depoziti li jzelgu jew bojod u nixfin, li normalment jghaddu wara 24
siegha mill-applikazzjoni tal-prodott. Dawn |-effetti ma jaffettwawx is-sigurta jew l-effikacja tal-
prodott medic¢inali veterinarju.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Ahzen f’temperaturi taht it-30 °C.

Tnehhix il-pipetta mill-folja sakemm tkun lest ghall-uzu.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuql-kaxxa tal-kartun,
blister u il-pipetta wara Exp. ld-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gusnata tax-xahar.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jewnal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott'medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicifiali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi I-medicini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Kilassifikazzjoni tal-prodottifmedicinali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju lifjinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/19/238/001-003

I1-prodott mediginali veterinarju jigi f*pakketti ta’ tlett pipetti (pipetti tad-dagsijiet kollha).

15. Id-datalli fiha gie rivedut I-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{IIXXKISSSS}

lnfogmazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data
tal-prodotti tal-Unjoni. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
I1-Belgju

Rapprezentanti lokali u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqga:

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

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 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 202040049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Zoetis,Belgium
Mercuritsstraat 20
1930-Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088
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Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxembuig
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat,20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tek#32%2) 746 80 11

Magyarerszag
Zoetis Hingary Kft.
Csorsz u. 41.
HUY-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 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 ltalia Surl.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00092,Roma
Tel=+39/06 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 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 7200

Roménia

Zoetis Romania S'R.L.

Expo Busiress,Park, 54A Aviator Popisteanu,
Claditeas2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuzesti, 012095 - RO

Tel: #40785019479

Slovenija

Z0etis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektoroviéa 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenské republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 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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Kvnpog 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, Taghrif iehor

Selamektin hija sustanza semi-sintetika tal-klassi ta’ 1-avermektin. 'Selamektin jogtol il-forma adulta,
il-bajd u I-larvi tal-brieghed. B’hekk, b’mod effettiv tkisser i¢-cikdwtal-hajja tal-berghud billi toqtol 1-
adulti (fug l-annimal), ma thallix il-bajd ifaqqgas (fug I-annimahu“fi-~ambjent) u togtol il-larvi (fl-
ambjent biss). Frak minn annimali ttrattati bis-selamektin jogtol 1l-bajd tal-brieghed u 1-larvi li ma
kinux esposti gabel ghas-selamektin u b’hekk jista’ jghin(biekyjikkontrolla infestazzjonijiet tal-
brieghed fl-ambjent f"dawk l-inhawi fejn jersaq l-annimal. Selamektin huwa attiv kontra I-brieghed
adulti (Ctenocephalides spp.) kif ukoll il-mites (Otodectes cynotis), qamel (Felicola subrostratus) u
nematode gastrointestinal (Toxocara cati, Ancylostoma‘tubaeforme). Instab ukoll li hemm effett kontra
I-larve tal-heartworm (D. immitis).

Ghall-brieghed 1-effett jibda minn 24 siegha u jdum ghal 5 gimghat wara 1-applikazzjoni tal-prodott.
Sarolaner huwa akaracida u insetticidagdalsfamilja tal-isoxazoline. Sarolaner huwa attiv kontra
brieghed adulti (Ctenocephalides spp®)kif ukoll hafna speci ta’ qurdien bhal ma huma Dermacentor

reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixades,ricinus, u Rhipicephalus sanguineus.

Ghall-qurdien (I. ricinus), |-¢ffettjibda minn 24 siegha minn meta tehel u jdum ghal xahar wara 1-
applikazzjoni tal-prodott.
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