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Felisecto Plus (Selamectin / Sarolaner)
Ubersicht tiber Felisecto Plus und Grinde fur die Zulassung in der EU

Was ist Felisecto Plus und wofur wird es angewendet?

Felisecto Plus ist ein Tierarzneimittel zur Behandlung parasitarer Mischinfektionen durch Zecken oder
andere Parasiten, die auf der Haut oder im Fell von Katzen zu finden sind, wie etwa FI6he, Ohrmilben
und Lause und/oder Wirmer, die in den Kdrper gelangen und diesen infizieren kdnnen. Das
Arzneimittel kann wie folgt angewendet werden:

e zur Behandlung von Zeckenbefall

e zur Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall. Es kann aulerdem als Teil einer Behandlung
gegen allergische Flohdermatitis (eine allergische Reaktion auf Flohbisse) angewendet werden

e zur Behandlung von Ohrmilben

e zur Behandlung von Haarlingsbefall

e zur Behandlung von adulten Spulwirmern und adulten intestinalen Hakenwirmern

e zur Vorbeugung von Herzwurmerkrankungen

Felisecto Plus darf nur angewendet werden, wenn Bedarf flr die Behandlung gegen Zecken und einen
oder mehrere der o0.g. Parasiten besteht. Felisecto Plus enthalt zwei Wirkstoffe, Selamectin und
Sarolaner.

Weitere Informationen sind der Packungsbeilage zu entnehmen.

Dieses Arzneimittel ist mit Stronghold Plus identisch, das bereits in der Europaischen Union (EU)
zugelassen ist. Der Hersteller von Stronghold Plus hat zugestimmt, dass seine wissenschaftlichen
Daten fur Felisecto Plus verwendet werden kdnnen (,informed consent” — Zustimmung des
Vorantragstellers).

Wie wird Felisecto Plus angewendet?

Felisecto Plus ist als Losung zum Auftropfen in drei verschiedenen Starken und nur auf arztliche
Verschreibung erhaltlich. Der Inhalt der Pipette wird nach dem Scheiteln des Fells auf die Haut im
Nacken der Katze vor den Schulterblattern aufgetropft. Die kleine Menge an Flussigkeit wird von der
Haut absorbiert und wirkt im gesamten Kérper des Tieres. Die Starke und die Anzahl der zu
verwendenden Pipetten hdngen vom Gewicht der behandelten Katze ab.
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Felisecto Plus totet FIohe und einige Zecken innerhalb von 24 Stunden ab und wirkt weitere 5 Wochen
gegen Fléhe und 4 bis 5 Wochen gegen Zecken (je nach Art).

Wenn Sie weitere Informationen Uber die Anwendung von Felisecto Plus bendtigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Tierarzt oder Apotheker.

Wie wirkt Felisecto Plus?

Felisecto Plus enthalt Selamectin und Sarolaner, bei denen es sich um antiparasitare Arzneimittel
handelt.

Selamectin aktiviert spezielle Proteine, sogenannte ,,Chloridkanale”, auf der Oberflache von Nerven-
und Muskelzellen des Parasiten, wodurch geladene Chloridteilchen in die Nervenzellen eindringen und
deren normale elektrische Aktivitat unterbrechen kénnen. Dies bewirkt eine L&hmung oder das
Absterben der Parasiten. Selamectin ist wirksam gegen Flohe, Ohrmilben, Haarlinge, Herzwurmlarven,
Spulwirmer und Hakenwirmer.

Sarolaner blockiert die normale Bewegung von geladenen Chloridteilchen in die und aus den
Nervenzellen, insbesondere solcher, die mit Gamma-Aminobuttersaure (GABA) und Glutamat in
Zusammenhang stehen; GABA und Glutamat sind Substanzen, die Botschaften zwischen Nerven
vermitteln (Neurotransmitter). Dadurch wird eine unkontrollierte Aktivitat des Nervensystems und
somit eine Lahmung und das Absterben der Parasiten bewirkt. Sarolaner ist gegen Zecken und Fl6he
wirksam.

Um Selamectin und Sarolaner ausgesetzt zu werden, mussen Fl6he und Zecken mit der
Nahrungsaufnahme aus dem Blut der Katze beginnen.

Welchen Nutzen hat Felisecto Plus in den Studien gezeigt?

Die Wirksamkeit von Felisecto Plus wurde in einer Feldstudie bei Katzen mit natirlichem Flohbefall
untersucht. Die Katzen wurden Uber einen Zeitraum von 3 Monaten monatlich mit Felisecto Plus oder
einem anderen ahnlichen Antiparasitikum, das Imidacloprid und Moxidectin enthielt, behandelt.
Felisecto Plus war genauso wirksam wie das andere Arzneimittel und reduzierte die Anzahl der Fl6he
um mehr als 95 %.

Eine zweite Feldstudie wurde bei Katzen mit natirlichem Zeckenbefall durchgefiihrt. Die Katzen
wurden Uber einen Zeitraum von 3 Monaten monatlich mit Felisecto Plus oder einem anderen
Arzneimittel, das Fipronil enthielt, behandelt. Felisecto Plus war genauso wirksam wie das andere
Arzneimittel und reduzierte die Anzahl der Zecken um mehr als 90 %.

Zwei Laborstudien mit Katzen mit kiinstlichem Ohrmilbenbefall zeigten, dass Felisecto Plus Ohrmilben
30 Tage nach einer einzigen Behandlung um mehr als 90 % reduzierte.

Eine Laborstudie mit Katzen mit Haarlingsbefall zeigte, dass Selamectin Haarlinge Uber einen Zeitraum
von 42 Tagen nach der Behandlung entfernte, verglichen mit Katzen, die Placebo erhalten hatten.

Es wurden zwei Laborstudien bei Katzen mit Darmwirmern durchgefiihrt, die zeigten, dass Felisecto
Plus eine Wirksamkeit von mehr als 94 % hat.

Eine Laborstudie mit Katzen mit kiinstlichem Herzwurmbefall zeigte, dass Felisecto Plus zur
Vorbeugung der Herzwurmerkrankung wirksam war.
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Welche Risiken sind mit Felisecto Plus verbunden?

Die Anwendung des Arzneimittels kann zu leichtem und kurzfristigem Juckreiz am Ort der Anwendung
fuhren.

Sehr haufige Nebenwirkungen von Felisecto Plus (die bis zu 1 von 100 Tieren betreffen kénnen) sind
leichte bis mittelgradige Alopezie (Haarausfall) am Ort der Anwendung, Erythem (Ré6tung der Haut)
und vermehrter Speichelfluss.

Felisecto Plus darf nicht bei Katzen angewendet werden, die an anderen Erkrankungen leiden, oder
Katzen, die schwach und untergewichtig sind (fur ihr Alter).

Da Zecken erst mit der Nahrungsaufnahme auf der Katze begonnen haben missen, um von dem
Tierarzneimittel abgetotet werden zu kénnen, kann das Risiko einer Ubertragung von Krankheiten, mit
denen sie unter Umstanden infiziert sind, nicht ausgeschlossen werden.

Die vollstandige Auflistung der Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Welche VorsichtsmalRnahmen mussen von Personen, die das Arzneimittel
verabreichen oder mit dem Tier in Kontakt kommen, getroffen werden?

In die Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels und die Packungsbeilage fir Felisecto
Plus wurden Sicherheitsinformationen aufgenommen, einschlie3lich geeigneter Vorsichtsmalnahmen
fur Angehorige der Heilberufe und Tierbesitzer bzw. -halter.

Felisecto Plus ist leicht entziindbar und sollte von Hitze, Funken, offenen Flammen oder sonstigen
Zundquellen ferngehalten werden.

Nach der Anwendung sollten die Hdnde gewaschen und jegliche Arzneimittelriickstande auf der Haut
unverzuglich mit Wasser und Seife abgewaschen werden.

Personen mit empfindlicher Haut oder Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniiber Selamectin oder
Sarolaner sollten Felisecto Plus mit Vorsicht handhaben.

Felisecto Plus ist bei Verschlucken gesundheitsschédlich. Das Arzneimittel muss zum Schutz vor dem
Zugang von Kindern in der Verpackung aufbewahrt werden, bis es angewendet wird. Gebrauchte
Pipetten des Arzneimittels missen unverziglich entsorgt werden. Falls das Tierarzneimittel
versehentlich eingenommen wird, sollte unverziglich ein Arzt zu Rate gezogen werden.

Behandelte Tiere dirfen nicht bertihrt werden, bis der Anwendungsbereich getrocknet ist. Kindern darf
innerhalb von 4 Stunden nach der Behandlung nicht erlaubt werden, mit den behandelten Tieren zu
spielen. Es wird empfohlen, Katzen abends zu behandeln. Am Tag der Behandlung diirfen behandelte
Katzen nicht im gleichen Bett wie ihr Halter schlafen, insbesondere nicht bei Kindern.

Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut oder den Augen sollte der betroffene Bereich sofort mit
Wasser gespult werden.

Warum wurde Felisecto Plus in der EU zugelassen?

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Felisecto Plus
gegeniber den Risiken Uberwiegt und es fir die Anwendung in der EU zugelassen werden kann.

Weitere Informationen Uber Felisecto Plus

Felisecto Plus erhielt am 26/04/2019 eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen in der gesamten EU.
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Diese Genehmigung stutzt sich auf die fur Stronghold Plus im Jahr 2017 erteilte Genehmigung
(,informed consent” — Zustimmung des Vorantragstellers).

Weitere Informationen Uber Felisecto Plus finden Sie auf der Website der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/felisecto-plus.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im Februar 2019 aktualisiert.
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