BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg spot-on oplesning til katte <2,5 kg

Felisecto Plus 30 mg/5 mg spot-on oplgsning til katte >2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg spot-on oplgsning til katte >5-10 kg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver dosisenhed (pipette) indeholder:

Aktive stoffer:
Felisecto Plus spot-on Pipetten Selamectin (mg) Sarolaner (mg)
oplgsning indeholder (ml)
Katte <2,5 kg 0,25 15 2,5
Katte >2,5-5 kg 0,5 30 5
Katte >5-10 kg 1 60 10

Hjelpestoffer:
Butyleret hydroxytoluen 0,2 mg/mi

Alle hjalpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on oplgsning.
Klar, farvelgs til gul oplgsning.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Katte.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til katte, der er angrebet af, eller som risikerer blandet infestation med flater og lopper, lus, mider,
gastroentistinale nematoder eller hjerteorm. Veteringrlaegemidlet er udelukkende indikeret til samtidig
brug mod teeger og en eller flere af gvrige ovennavnte parasitter.

Ektoparasitter:

- Til behandling og forebyggelse af loppeinfestationer (Ctenocephalides spp.).
Veteringrleegemidlet virker gjeblikkeligt og vedvarende. Midlet draeber lopper og forebygger
nye angreb i 5 uger. Produktet draeber voksne lopper, far de leegger &g, i 5 uger. Pa grund af
dets ovicidale og larvicidale virkning kan veterinarleegemidlet vaere med til at behandle
eksisterende loppeinfestationer i dyrets omgivelser.

- Produktet kan indga i en behandlingsstrategi til kontrol af loppeallergi-dermatitis (Flea Allergy
Dermatitis - FAD).



- Behandling af teegeinfestationer. Veterinaerleegemidlet bekeemper gjeblikkeligt og vedvarende i
5 uger Ixodes ricinus og Ixodes hexagonus, 4 uger Dermacentor reticulatus og Rhipicephalus
sanguineus.

- Behandling af gremider (Otodectes cynotis).

- Behandling af infestationer med bidende lus (Felicola subrostratus).

Flater skal satte sig pa vaerten og begynde at &de for at blive udsat for sarolaner.

Nematoder:

- Behandling af voksne spolorme (Toxocara cati) og voksne hageorme (Ancylostoma
tubaeforme).

- Forebyggelse af hjerteorm forarsaget af Dirofilaria immitis ved manedlig administration.
4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til katte, der lider af en samtidig sygdom, eller som er invalideret eller undervagtig
(i forhold til starrelse og alder).

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

4.4  Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Det anbefales, i overensstemmelse med god veterinar praksis, at alle dyr pa 6 maneder og derover, og
som lever i lande, hvor vektoren findes, bliver testet for infektion med voksne hjerteorm, far

forebyggelse med veterinarleegemidlet indledes.

Dette veterinerlegemiddel er ikke virksomt mod voksne D. immitis. Behandling af dyr med voksne
hjerteorm infektion ikke udger sikkerhedsproblemer.

Sa lenge det ikke er rutinemaessigt indiceret, bgr de potentielle fordele ved at udfare periodisk
prgvning af hjerteorm infektion i de enkelte tilfeelde, overvejes af den ansvarlige dyrlaege.

Flaterne skal begynde at &de pa veerten for at blive udsat for sarolaner. Det kan derfor ikke helt
udelukkes, at smitsomme sygdomme kan blive overfart fra flaten.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Brug af dette veterinarleegemiddel er indikeret til katte pa 8 uger og derover med en kropsveegt pa
mindst 1,25 kg.

Dette veterinerleegemiddel ma kun applikeres pa huden. Det ma ikke gives oralt eller parenteralt.
Ma ikke appliceres, nar dyrets pels er vad.

Ved behandling mod gremider ma veterinarlegemidlet ikke appliceres direkte i grekanalen.

For at begraense den mangde af preeparatet, som dyret kan slikke i sig, er det vigtigt, at preeparatet
paferes huden som beskrevet. Hvis dyret optager preeparatet ved slikning, kan der i en kort periode ses
forgget spytsekretion, emesis, lind faeces eller nedsat fgdeindtag, hvilket normalt vil lgse sig uden
behandling.



Hold behandlede dyr fra aben ild og andre anteendelseskilder i mindst 30 minutter, eller indtil pelsen er
taor.

Searlige forholdsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Produktet er skadeligt efter indtagelse. Opbevar produktet i den originale emballage, til det skal
bruges, for at forhindre barn i at fa adgang til det. Brugte pipetter skal straks bortskaffes. Hvis
produktet indtages ved et uheld, skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Produktet kan medfare gjenirritation. Undga kontakt med gjnene, herunder kontakt med hand og gjne.
Undga direkte kontakt med behandlede dyr, til applikationsomradet er tart. Vask hander efter brug, og
afvask straks huden med vand og s&be, hvis huden har veeret i bergring med preeparatet. | tilfeelde af
utilsigtet gjenkontakt skylles gjnene straks med vand, og der sgges legehjelp.

Barn ma ikke lege med behandlede katte i 4 timer efter behandlingen. Det anbefales at behandle dyret
om aftenen. P4 behandlingsdagen bar behandlede dyr ikke gives lov til at sove i samme seng som
deres ejer, iser ikke barn.

Folk med falsom hud eller kendt allergi over for denne type veterinarlegemiddel, bar handtere dette
med forsigtighed.

Produktet er yderst brandfarligt. Hold det fra varme, gnister, aben ild eller andre antaendelseskilder.
4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Brugen af veterinarleegemidlet kan medfare forbigaende svag pruritus pa applikationsstedet. Svagt til
moderat alopeci pa applikationsstedet, erytem og savlen har veret observeret i ualmindelige tilfalde.
Neurologiske tegn (kramper, ataksi) og gastrointestinale tegn (emesis, diarré) er meget sjeeldent
rapporteret baseret pa sikkerhedserfaring efter markedsfaring. I de fleste tilfeelde er disse tegn
forbigaende.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under drzgtighed, laktation eller &glaegning

Laegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt. Det samme gealder for dyr, der
er beregnet til avl. Selamectin anses dog for sikker til brug til katte, der er beregnet til avl, samt
draegtige og diegivende katte. Sikkerheden af sarolaner er ikke vurderet for katte, der er beregnet til
avl, samt draegtige og diegivende katte. Laboratoriestudier med sarolaner til rotter og kaniner har dog
ikke givet beviser for teratogeniske virkninger. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den
ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk-forholdet.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

| kliniske feltstudier blev der ikke pavist interaktioner mellem dette veterinarleegemiddel og
rutinemaessigt anvendte veteringrleegemidler.



4.9 Dosering og indgivelsesvej
Spot-on anvendelse.

Felisecto Plus skal administreres som en enkelt spot-on (topisk) applikation i henhold til nedenstaende
oversigt (svarende til minimum 6 mg/kg selamectin and 1 mg/kg sarolaner).

Pipettens Styrke og antal administrerede pipetter
Kattens indehold Felisecto Plus Felisecto Plus

kropsveegt (ml) Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
(kg) (gul heette) orange hette green hatte
<2,5 0,25 1
>25-5 0,5
>5-10 1
>10 Passende kombination af pipetter

Anvendelsesmade og indgivelsesvej

Pafares lokalt pa huden i nakken foran skulderbladene. Pipetten tages ud af den beskyttende pakning
umiddelbart far administration.

Hold pipetten lodret, og pres heetten nedad for at punktere applikatorens segl.
Tag derefter heetten af.

Skil harene i nakken foran skulderbladene for at fa et frit hudomrade. Saet
spidsen af pipetten direkte pa huden, uden at massere.

Pres pipetten helt sammen 3-4 gange for at temme indholdet ud samme sted.
Undga at fa produktet pa fingrene.

Der kan forekomme midlertidige kosmetiske virkninger pa applikationsstedet. Haret kan f.eks. klumpe
sig sammen, stritte, blive fedtet, eller der kan forekomme tgrre hvide aflejringer. Dette lgses normalt af
sig selv de farste 24 timer efter applikationen. Disse virkninger har dog ingen betydning for sikkerhed
eller virkningen af veterinarlegemidlet.

Behandling:

Lopper og flater
For at opna optimal kontrol over flat- og loppeangrebet skal veterinarleegemidlet administreres

manedligt, og behandlingen ber fortsatte gennem hele loppe- og/eller flatseesonen ud fra lokale
epidemiologiske forhold.



Ved behandling med produktet draeebes de voksne lopper pa dyret i lgbet af 24 timer, produktionen af
levedygtige &g opharer, og larver (kun fundet i omgivelserne) draebes. Dette stopper
loppeproduktionen, bryder loppernes livscyklus og kan veere med til at behandle eksisterende
loppeinfestationer i dyrets omgivelser.

Forebyggelse mod hjerteorm

Dettepreeparat kan anvendes hele aret eller hgjst 1 maned efter, at dyret har veeret udsat for myg farst
gang, og herefter til myggesasonen er slut. Den sidste dosis skal gives inden for 1 maned efter, dyret
sidst blev udsat for myg. | tilfeelde af en dosis er glemt , og intervallet pa 1 maned mellem
behandlingerne overskrides, behandles straks med preeparatet, og de manedlige behandlinger
genoptages for derved at minimere risikoen for udvikling af voksne hjerteorm. Hvis behandling med et
veterinarlegemiddel erstatter en behandling med et andet praparat til forebyggelse af hjerteorm, skal
farste dosis af preeparatet gives senest 1 maned efter den sidste behandling med det tidligere
veteringrlegemiddel.

Behandling mod infektioner med spolorm og hageorm
Der gives én behandling med preeparatet. Behovet for og hyppigheden af gentagen behandling skal
veere i overensstemmelse med den ordinerende dyrleges rad og vejledning.

Behandling af bidende lus
Der gives én behandling med praeparatet.

Behandling af gremider
Der gives én behandling med preeparatet. En yderligere dyrleegeundersggelse anbefales 30 dage efter
behandlingen for at vurdere om en yderligere behandling er ngdvendig.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Der blev ikke observeret klinisk signifikante bivirkning hos killinger fra 8-ugers alderen med op til
5 gange den maksimalt anbefalede dosis af produktet ved op til 8 behandlinger efter hinanden med
28 dages interval. Bortset fra en enkelt kat, der fik 5 gange maksimal dosis, der udviste transient
hypersensitivitet ved bergring, harrejsning, mydriasis samt svag rysten, som forsvandt uden
behandling.

Efter utilsigtet indtagelse af en hel dosis af produktet kan der forekomme transiente gastrointestinale
virkninger som f.eks. savlen, blgde feeces, emesis samt nedsat fgdeindtag. Dette burde dog forsvinde
uden behandling.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiparasitmidler, insekticider og afskraeekningsmidler, makrocykliske
laktoner, kombinationer.
ATCvet-kode: QP54AA55

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Selamectin er et semisyntetisk avermectin. Selamectin paralyserer og/eller draeber en lang reekke
hvirvellgse parasitter ved at interferere med indstrgmningen af kloridioner i nervecellerne, hvorved
den normale neurotransmission forstyrres. Dette heemmer den elektriske aktivitet i nematodernes
nerveceller og i arthropodernes muskelceller, hvilket farer til, at parasitterne paralyseres og/eller dar.



Selamectin dreeber voksne lopper, &g og larver. Loppens livscyklus brydes derfor effektivt ved at
dreebe voksne lopper (pa dyret), forhindre udklaekning af &g (pa dyret og i dets omgivelser) og draebe
larver (kun i omgivelserne). Rester fra selamectin-behandlede keeledyr dreeber loppeag og larver, der
ikke tidligere har veeret udsat for selamectin, og kan saledes veere med til at behandle eksisterende
loppeangreb fra dyrets omgivelser. Selamectin er virkningsfuldt mod voksne lopper (Ctenocephalides
spp.) samt mider (Otodectes cynotis), lus (Felicola subrostratus) og gastrointestinale nematoder
(Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Det har ogsa vist sig virkningsfuldt mod hjerteormelarver
(D. immitis).

Virkningen indtraeffer for lopper inden for 24 timer i 5 uger efter applikation af produktet.

Sarolaner er et acaricid og insekticid tilhgrende isoxazolinfamilien. Sarolaner virker hovedsageligt pa
insekter og acariner ved at foretage en funktionel blokade af den ligandstyrede kloridkanal (GABA-
receptorer og glutamatreceptorer). Sarolaner blokerer for GABA og de glutamatstyrede kloridkanaler i
centralnervesystemet hos insekter og acariner. Nar disse receptorer gdeleegges af sarolaner, hindres
optagelsen af kloridioner af GABA og de glutamatstyrede ionkanaler, hvilket resulterer i gget
nervestimulation og deden for den parasit, der er malet for behandlingen. Sarolaner udviser sterre
funktionel styrke til blokering af receptorerne hos insekter/acariner sammenlignet med receptorerne
hos pattedyr. Sarolaner reagerer ikke med kendte insektbindingssteder i nikotin- eller GABAergiske
insekticider, sdsom neonicotinoider, fiproler, milbemyciner, avermectiner og cyclodiener. Sarolaner er
virkningsfuldt mod voksne lopper (Ctenocephalides spp.) samt forskellige arter af flat f.eks.
Dermacentor reticulatus, 1xodes hexagonus, I1xodes ricinus og Rhipicephalus sanguineus.

Virkningen indtraeffer for flat (1. ricinus) inden for 24 timer efter, dyret har bidt sig fast, i en maned
efter applikation af produktet.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Efter topisk administration af Felisecto Plus er bade selamectin og sarolaner absorberet godt med
middelverdier for biotilgeengelighed pa henholdsvis 40,5 % og 57,9 % med systemisk distribution. For
katte er selamectin og sarolaner stoffer med en lav clearance og langvarige halveringstider pa
henholdsvis 12,5 og 41,5 dage efter udvortes administration.

Hos katte er den primare rute for eliminering af selamectin i feeces, og det meste af det er moderstof.
Fund af selamectinmetabolitter i feeces tyder pa, at metabolisk clearance ogsa bidrager til
eliminationen. Den primare made til eliminering af sarolaner er bilizr eliminering af modersarolaner,
hjulpet af metabolisk clearance.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjeelpestoffer

Butyleret hydroxytoluen

Dipropylenglycolmethylether

Isopropylalkohol

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 30 maneder.



6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares under 30 °C.
Tag ikke pipetterne ud af blistperpakningen far brug.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Gennemsigtige polypropylen pipetter med en dosis, pakket individuelt i aluminium og aluminium/PVC
blisterpakninger.

Pipetterne er farvede efter falgende kode:

Pipetter med gule hetter indeholder 0,25 ml af produktet og afgiver 15 mg selamectin og 2,5 mg sarolaner
Pipetter med orange heetter indeholder 0,5 ml af produktet og afgiver 30 mg selamectin og 5 mg sarolaner
Pipetter med grgnne hetter indeholder 1 ml af produktet og afgiver 60 mg selamectin og 10 mg sarolaner

Produktet fas i kartonpakninger med 3 pipetter (alle sterrelser pipetter).

6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinzrleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinier.
Felisecto Plus ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan veere farligt for fisk og andre organismer i vandet.
For at undga forurening af vandlgb, skal medicinbeholdere og medicinrester bortskaffes som almindeligt
husholdningsaffald.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/2/19/238/001-003

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfgringstilladelse: 26/04/2019.

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette veterinarlegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.


http://www.ema.europa.eu/

BILAG II
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGRENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN



A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN, HERUNDER
BEGR/ZAENSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.

D. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Krav til legemiddelovervagning:

Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR) cyklus skal synkroniseres og indsendes
eftersamme tidsplan som for referenceleegemiddelet.
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BILAG IlI

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@ZRES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg spot-on oplesning til katte <2,5 kg
Felisecto Plus 30 mg/5 mg spot-on oplgsning til katte >2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg spot-on oplgsning til katte >5-10 kg

selamectin/sarolaner

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

15 mg selamectin/2,5 mg sarolaner
30 mg selamectin5 mg sarolaner
60 mg selamectin/10 mg sarolaner

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on oplgsning.

| 4. PAKNINGSST@RRELSE

3 pipetter

0,25 ml
0,5 ml
1 ml

5. DYREARTER

Katte

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Spot-on anvendelse.
Laes indleegssedlen inden brug.
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‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Lees indleegssedlen inden brug.

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

‘ 11. SZAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 30 °C.
Fjern ikke pipetten ud af blisterpakningen, far den er klar til brug.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: lees indleegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14,  TEKSTEN OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN
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16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT

BLISTER

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg spot-on oplasning til katte
Felisecto Plus 30 mg/5 mg spot-on oplgsning til katte
Felisecto Plus 60 mg/10 mg spot-on oplgsning til katte

(

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

selamectin/sarolaner

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Zoetis

3. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 5. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

PIPETTE

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Felisecto Plus <2,5 kg
Felisecto Plus >2,5-5 kg
Felisecto Plus >5-10 kg

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

15 mg selamectin / 2,5 mg sarolaner
30 mg selamectin / 5 mg sarolaner
60 mg selamectin / 10 mg sarolaner

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

0,25 ml
0,5 ml
1ml

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

NN

| 5.  TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

| 8. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg spot-on oplgsning til katte <2,5 kg
Felisecto Plus 30 mg/5 mg spot-on oplgsning til katte >2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg spot-on oplgsning til katte >5-10 kg

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg spot-on oplgsning til katte <2,5 kg
Felisecto Plus 30 mg/5 mg spot-on oplgsning til katte >2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg spot-on oplgsning til katte >5-10 kg

selamectin/sarolaner

g ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver dosisenhed (pipette) indeholder:

Aktive stoffer:
Felisecto Plus spot-on Mangde i alt pr. Selamectin (mg) Sarolaner (mg)
oplgsning enhedsdose (ml)
Katte <2,5 kg 0,25 15 2,5
Katte >2,5-5 kg 0,5 30 5
Katte >5-10 kg 1 60 10

Hjelpestoffer:
Butyleret hydroxytoluen 0,2 mg/mi

Spot-on oplgsning.
Klar, farvelgs til gul oplgsning.

4. INDIKATIONER

Til katte, der er angrebet af, eller som risikerer blandede angreb med flater og lopper, lus, mider,
rundorme (nematoder) i mave-tarmkanalen eller hjerteorm. Veterinarlaegemidlet er udelukkende
indikeret til samtidig brug mod flater og en eller flere af gvrige ovennavnte parasitter.

Snyltere uden pa veertsdyret:

- Til behandling og forebyggelse af loppeangreb (Ctenocephalides spp.). Veteringerlegemidlet
virker gjeblikkeligt og vedvarende. Midlet draeber lopper og forebygger nye angreb i 5 uger.
Produktet draeber voksne lopper, far de leegger &g, i 5 uger. Eftersom veterinaerlaegemidlet
draeber &g og larver, kan det veere med til at behandle eksisterende loppeangreb i dyrets
omgivelser.
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- Produktet kan indga i behandling af eksem pa grund af loppeallergi (Flea Allergy Dermatitis -
FAD).

- Behandling af flatangreb. Veterinarleegemidlet bekaeemper gjeblikkeligt og vedvarende i 5 uger
Ixodes ricinus og Ixodes hexagonus, 4 uger Dermacentor reticulatus og Rhipicephalus
sanguineus.

- Behandling af gremider (Otodectes cynotis).

Behandling af angreb med bidende lus (Felicola subrostratus).
Flater skal stte sig pa vaerten og begynde at &de for at blive udsat for sarolaner.
Rundorm (nematoder):

- Behandling af voksne spolorme (Toxocara cati) og voksne hageorme (Ancylostoma
tubaeforme).

- Forebyggelse af hjerteorm forarsaget af Dirofilaria immitis ved manedlig behandling med
midlet.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes til katte, der lider af en samtidig sygdom, eller som er invalideret eller undervaegtig
(i forhold til starrelse og alder).

6. BIVIRKNINGER

Brugen af veterinearlaegemidlet kan medfare forbigaende svag klge pa paferingsstedet. Svagt til
moderat hartab pa paferingsstedet, redme og savlen har veeret observeret i ualmindelige tilfzelde.
Neurologiske tegn (kramper, ataksi) og gastrointestinale tegn (emesis, diarré) er meget sjeeldent
rapporteret baseret pa sikkerhedserfaring efter markedsfering. | de fleste tilfeelde er disse tegn
forbigdende.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feaerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjalden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke

allerede er anfert i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.
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7. DYREARTER

Katte.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse.

Felisecto Plus skal pafgres et enkelt sted, spot-on (lokal) i henhold til nedenstaende oversigt (svarende
til minimum 6 mg/kg selamectin and 1 mg/kg sarolaner).

Pipettens Styrke og antal pipetter til behandling
Kattens indhold Felisecto Plus Felisecto Plus
kropsvagt (ml) Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg

(kg) (gul heette) (orange heette) (gran heette)
<2,5 0,25 1

>2,5-5 0,5 1

>5-10 1 1
>10 Passende kombination af pipetter

Lopper og flater

For at opna optimal kontrol over flat- og loppeangrebet skal veterinarlaegemidlet gives manedligt, og
behandlingen bgr fortsztte gennem hele loppe- og/eller flatseesonen ud fra lokale sygdomsforhold.

Ved behandling med produktet draebes de voksne lopper pa dyret i lgbet af 24 timer, produktionen af
levedygtige &g ophgrer, og larver (kun fundet i omgivelserne) draebes. Dette stopper
loppeproduktionen, bryder loppernes livscyklus og kan veaere med til at behandle eksisterende
loppeangreb i dyrets omgivelser.

Forebyggelse mod hjerteorm

Dette preeparatkan anvendes hele aret eller hgjst 1 maned efter, at dyret har varet udsat for myg farst
gang, og herefter til myggesesonen er slut. Den sidste dosis skal gives inden for 1 maned efter, dyret
sidst blev udsat for myg. | tilfeelde af en dosis er glemt, og intervallet pd 1 maned mellem
behandlingerne overskrides, behandles straks med praeparatetstraks, og de manedlige behandlinger
genoptages for derved at minimere risikoen for udvikling af voksne hjerteorm. Hvis behandling med et
veterinarlegemiddel erstatter en behandling med et andet praeparat til forebyggelse af hjerteorm, skal
farste dosis af preeparatetgives senest 1 maned efter den sidste behandling med det tidligere
veterinzrlegemiddel.

Behandling mod infektioner med spolorm og hageorm
Der gives én behandling med preeparatet. Behovet for og hyppigheden af gentagen behandling skal
veere i overensstemmelse med den ordinerende dyrlaeges rad og vejledning.

Behandling af bidende lus
Der gives én behandling med preaeparatet.

Behandling af gremider
Der gives én behandling med preeparatet. Det anbefales med en yderligere dyrlaeegeundersggelse
30 dage efter behandlingen for at vurdere om en yderligere behandling er ngdvendig.
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2 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Dette veterinarleegemiddel ma kun paferes pa huden. Det ma ikke indtages eller gives som injektion
eller infusion.

Ma ikke pafares, nar dyrets pels er vad.

Ved behandling mod gremider ma veterinarleegemidlet ikke pafares direkte i grekanalen.

For at begreense den mangde produkt, som dyret kan slikke i sig, er det vigtigt, at produktet pafares
huden som beskrevet. Hvis dyret optager produktet ved slikning, kan der i en kort periode ses forgget
spytsekretion, opkastninger, blad affgring eller nedsat fgdeindtag, hvilket normalt vil Igse sig uden
behandling.

Pafares lokalt pa huden i nakken foran skulderbladene. Pipetten tages ud af den beskyttende pakning
umiddelbart for administration.

Hold pipetten lodret, og pres hetten nedad for at punktere applikatorens segl.
Tag derefter heetten af.

Skil hérene i nakken foran skulderbladene for at fa et frit hudomrade. Sat
spidsen af pipetten direkte pa huden, uden at massere.

Pres pipetten helt sammen 3-4 gange for at temme indholdet ud samme sted.
Undga at fa produktet pa fingrene.

Der kan forekomme midlertidige kosmetiske virkninger pa pafgringsstedet. Haret kan f.eks. klumpe
sig sammen, stritte, blive fedtet, eller der kan forekomme tarre hvide aflejringer. Dette lgses normalt af
sig selv de farste 24 timer efter pafaringen. Disse virkninger har dog ingen betydning for sikkerheden
eller virkningen af veteringrleegemidlet.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.
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11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bagrn.

Opbevares under 30 °C.

Tag ikke pipetterne ud af blistperpakningen far brug.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pé blisterpakningen efter “EXP”.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Serlige advarsler for hver dyreart:

Brug af dette veterinaerleegemiddel er indikeret til katte pa 8 uger og derover med en kropsveegt pa
mindst 1,25 kg.

Flaterne skal begynde at a&ede pa veerten for at blive udsat for sarolaner. Det kan derfor ikke helt
udelukkes, at smitsomme sygdomme kan blive overfart fra flaten.

Hold behandlede dyr fra aben ild og andre antendelseskilder i mindst 30 minutter, eller indtil pelsen er
tar.

Det anbefales, i overensstemmelse med god veteriner praksis, at alle dyr pa 6 maneder og derover, og
som lever i lande, hvor vektoren findes, bliver testet for infektion med voksne hjerteorm, for
forebyggelse med veterinarleegemidlet indledes.

Dette veterinarlegemiddel er ikke virksomt mod voksne D. immitis. Behandling af dyr med voksne
hjerteorm infektion ikke udgar sikkerhedsproblemer.

Mens ikke rutinemaessigt indiceret, bgr de potentielle fordele ved at udfare periodisk prevning af
hjerteorm infektion i enkelte tilfelde blive overvejet af den ansvarlige dyrlaege.

Sarlige forholdsregler, der skal treeffes af personer, der administrerer lsegemidlet til dyr:

Produktet er skadeligt efter indtagelse. Opbevar produktet i den originale emballage, til det skal
bruges, for at hindre bgrn i at fa adgang til det. Brugte pipetter skal straks bortskaffes. Hvis produktet
indtages ved et uheld, skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten vises til leegen.

Produktet kan medfgre gjenirritation. Undga kontakt med gjnene, herunder kontakt med hand og gjne.
Undga direkte kontakt med behandlede dyr, til pafaringsomradet er tart. Vask haender efter brug, og
afvask straks produktet med vand og s&be, hvis det har veeret i bergring med huden. | tilfeelde af
utilsigtet gjenkontakt skylles gjnene straks med vand, og der sgges leegehjelp. Folk med falsom hud
eller kendt allergi over for denne type veterinerleegemiddel, ber handtere dette med forsigtighed.

Bgrn ma ikke lege med behandlede katte i 4 timer efter behandlingen. Det anbefales at behandle dyret
om aftenen. Pa behandlingsdagen ber behandlede dyr ikke gives lov til at sove i samme seng som
deres ejer, iser bgrn.

Produktet er yderst brandfarligt. Hold det fra varme, gnister, aben ild eller andre antaendelseskilder.

Dreegtighed og laktation:

Det er uklart, om lzegemidlet er sikkert at bruge under dreegtighed og diegivning. Det samme galder
for dyr, der er beregnet til avl. Selamectin anses dog for sikker til brug til katte, der er beregnet til avl,
samt dreegtige og diegivende katte. Sikkerheden af sarolaner ikke er vurderet for katte, der er beregnet
til avl, samt dreegtige og diegivende katte, men laboratoriestudier med sarolaner til rotter og kaniner
har ikke givet beviser for virkninger pa fostre. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den
ordinerende dyrlaeges vurdering af benefit-risk-forholdet.
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Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
| kliniske studier blev der ikke pavist interaktioner mellem dette veterinzrleegemiddel og
rutinemaessigt anvendte veterinarlegemidler.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Der blev ikke observeret kliniske bivirkninger af betydning hos killinger fra 8-ugers alderen med op til
5 gange den maksimalt anbefalede dosis af produktet ved op til 8 behandlinger efter hinanden med

28 dages interval. Bortset fra en enkelt kat, der fik 5 gange maksimal dosis, der udviste forbigaende
overfglsomhed ved bergring, udvidede pupiller samt svag rysten, som forsvandt uden behandling.

Efter utilsigtet indtagelse af en hel dosis af produktet kan der forekomme forbigaende virkninger, der
haenger sammen med mave-tarmkanalen, som f.eks. savlen, lind affgring, opkastninger samt nedsat
fadeindtag. Dette burde dog forsvinde uden behandling.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Selamectin kan veere farligt for organismer i vandet.

For at undga forurening af vandlgb, skal medicinbeholdere og medicinrester bortskaffes som almindeligt
husholdningsaffald.

Kontakt din dyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14, DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarlaegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Selamectin er et halvsyntetisk avermectin. Selamectin draeber voksne lopper, &g og larver. Loppens
livscyklus brydes derfor effektivt ved at draebe voksne lopper (pa dyret), forhindre udklekning af eeg
(pa dyret og i dets omgivelser) og dreaebe larver (kun i omgivelserne). Rester fra selamectin-behandlede
keeledyr draeber loppeag og larver, der ikke tidligere har veeret udsat for selamectin, og kan saledes
vaere med til at behandle eksisterende loppeangreb fra dyrets omgivelser. Selamectin er virkningsfuldt
mod voksne lopper (Ctenocephalides spp.) samt mider (Otodectes cynotis), lus (Felicola subrostratus)
og rundorme (nematoder) i mave-tarmkanalen (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Det har ogsa
vist sig virkningsfuldt mod hjerteormelarver (D. immitis).

Virkningen indtreeffer for lopper inden for 24 timer i 5 uger efter pafering af produktet.
Sarolaner er et mide- og insektbekaempelsesmiddel tilhgrende isoxazolinfamilien. Sarolaner er
virkningsfuldt mod voksne lopper (Ctenocephalides spp.) samt forskellige arter af flat f.eks.

Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, og Rhipicephalus sanguineus.

Virkningen indtreeffer for flat (1. ricinus) inden for 24 timer efter, dyret har bidt sig fast, i en maned
efter anvendelse af produktet.

Produktet fas i pakninger med 3 pipetter (alle starrelser pipetter).
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