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Felisecto Plus (szelamektin / sarolaner)
A Felisecto Plus-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu készitmény a Felisecto Plus és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Felisecto Plus a kullancs, valamint a macskak bérén vagy szorén talalhaté egyéb parazitak, példaul
bolha, flilatka és tetl és/vagy a testbe bejutd és azt megfert6z6 férgek altal okozott vegyes
parazitafert6zések kezelésére alkalmazott készitmény. A készitmény az alabbi esetekben
alkalmazhato:

e kullancsfert6zések kezelésére;

e bolhafert6zések kezelésére és megel6zésére. Alkalmazhatd a bolhacsipés okozta allergias
dermatitisz (bolhacsipésre adott allergias reakcid) kezelésének részeként is;

o fulatkdk kezelésére;

o szOrtetl fertGzések kezelésére;

e a bélben Iévo, kifejlett orséférgek és kampdsférgek kezelésére;

e szivférgesség megeldzésére.

A Felisecto Plus kizarélag akkor alkalmazhatd, ha a kullancsok mellett a fenti parazitak kozul egy vagy
tobb egyidejl kezelése szlikséges. A Felisecto Plus két hatéanyagot, szelamektint és sarolanert
tartalmaz.

Tovabbi informéacié a hasznalati utasitasban talalhat6.

Ez a készitmény megegyezik az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett Stronghold Plus nevi
készitménnyel. A Stronghold Plus-t gyarté vallalat hozzajarult ahhoz, hogy tudomanyos adatait a
Felisecto Plus-hoz felhasznaljak (,,informed consent®).

Hogyan kell alkalmazni a Felisecto Plus-t?

A Felisecto Plus harom kllonb6z6 hataser6sségl racsepegtetd oldat formajaban, és csak receptre
kaphat6. A pipetta tartalmat a sz0r szétvalasztasat kdvetéen a bérre kell felvinni a macska
nyakszirtjén, a lapockak el6tt. Ez a kis mennyiség(i folyadék a b6roén keresztil felszivédik, és az allat
egész testében kifejti hatdsat. A hasznalt pipettak hataser6ssége és szama a kezelendé macska
testtomegétdl flugg.
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A Felisecto Plus a bolhakat és egyes kullancsokat 24 éran belll elpusztitja, és hatasa bolhak ellen 5
hétig, kullancsok ellen pedig (fajtatol fiiggden) 4-5 hétig all fenn.

Amennyiben a Felisecto Plus alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéra van sziksége, olvassa
el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Felisecto Plus?

A Felisecto Plus parazitaellenes készitményeket, szelamektint és sarolanert tartalmaz.

A szelamektin specialis fehérjéket, ugynevezett ,kloridion-csatornakat” aktival a parazitak ideg- és
izomsejtjeinek felszinén, lehetdvé téve a toltéssel rendelkezd kloridionok bejutasat az idegsejtekbe,
amelyek megzavarjak a sejtek normalis elektromos aktivitasat. Ez a parazitak bénulasat vagy
pusztulasat eredményezi. A szelamektin bolhak, fulatkak, ragotetvek, szivféreglarvak, orsoférgek és
banyaférgek ellen hatasos.

A sarolaner meggatolja a t6ltéssel rendelkez6 kloridionok normalis mozgasat az idegsejtekbe és
azokbdl kifelé, kiilondsen azok esetében, amelyek gamma-aminobutirinsavhoz (GABA) és glutamathoz
kotédnek. Ez két olyan vegylilet, amely az idegsejtek kozo6tt az lizenetek tovabbitasat végzi
(neurotranszmitterek). Ez az idegrendszer kontrollalatlan aktivitasat, tovabba a parazitak lebénulasat
és pusztulasat eredményezi. A sarolaner kullancsok és bolhak ellen hatasos.

Annak érdekében, hogy ki legyenek téve a szelamektin és a sarolaner hatasanak, a bolhaknak és
kullancsoknak el kell kezdeniik a macska vérének szivasat.

Milyen elonyei voltak a Felisecto Plus alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Felisecto Plus hatasossagat egy terepvizsgalatban tanulmanyoztak természetes uton bolhakkal
fert6zott macskaknal. A macskakat 3 honapon keresztll havonta Felisecto Plus-szal vagy egy masik,
imidaklopridot és moxidektint tartalmazé parazitaellenes készitménnyel kezelték. A Felisecto Plus
ugyanolyan hatasos volt, mint a masik készitmény, és tébb mint 95%-kal csokkentette a bolhak
szamat.

Egy masik terepvizsgalatot természetes Uton kullancsokkal fert6zott macskakkal végeztek. A
macskakat 3 hénapon keresztill havonta Felisecto Plus-szal vagy egy masik, fipronilt tartalmazo
készitménnyel kezelték. A Felisecto Plus ugyanolyan hatasos volt, mint a masik készitmény, és tébb
mint 90%-kal csokkentette a kullancsok szamat.

Mesterségesen fllatkakkal fert6zott macskaknal végzett két laboratériumi vizsgalat azt mutatta, hogy
30 nappal a Felisecto Plus-szal végzett egyszeri kezelés utan tébb mint 90%-kal csékkent a fulatkak
szama.

Egy ragotetvekkel fert6zott macskaknal végzett laboratériumi vizsgalat azt igazolta, hogy placebdval
kezelt macskakkal 6sszehasonlitva a szelamektin a kezelés utan 42 napon keresztil elpusztitja
aragotetveket.

Két laboratériumi vizsgalatot végeztek bélférgekkel fert6zott macskaknal, amelyek azt igazoltak, hogy
a Felisecto Plus hatasossaga tobb mint 94%-0s.

Egy mesterségesen szivférgekkel fert6zott macskaknal végzett laboratériumi vizsgalat azt mutatta,
hogy a Felisecto Plus hatasos a szivférgesség megel6zésében.
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Milyen kockazatokkal jar a Felisecto Plus alkalmazasa?

A készitmény alkalmazasa enyhe és rovid ideig fennall6é viszketést okozhat az alkalmazas helyén.

A Felisecto Plus leggyakoribb mellékhatasai (100 macska kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek) az
enyhe vagy kozepesen sulyos sz6rhullds (alopécia) az alkalmazas helyén, a bér vorossége (eritéma)
és nyaladzas.

A Felisecto Plus nem alkalmazhaté mas betegségekben szenvedd macskaknal, illetve gyenge és
(korukhoz képest) kisebb sulyt macskaknal.

Mivel a kullancsoknak elébb el kell kezdeniiik taplalkozni a macskabdl ahhoz, hogy a készitmény
elpusztitsa 6ket, nem kizart az esetleg hordozott betegségek atvitelének veszélye.

A korlatozasok teljes felsorolasa a hasznalati utasitasban talalhaté.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A Felisecto Plus-ra vonatkozoé termékjellemzbék dsszefoglaldsat és hasznalati utasitast a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi szakemberek és az
allat gazdaja vagy tenyésztGje altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

A Felisecto Plus rendkivil tlizveszélyes, ezért h6tol, szikraktol, nyilt langtdl vagy egyéb tlizforrasoktol
tavol kell tartani.

Hasznalat utan kézmosas sziikséges, és a készitmény borre kerlilése esetén a bort haladéktalanul
vizzel és szappannal kell lemosni.

Erzékeny béri, illetve a szelamektinnel vagy a sarolanerrel szemben tllérzékeny (allergiés)
személyeknek a Felisecto Plus-t 6évatosan kell kezelnitk.

A Felisecto Plus lenyelése karos. A készitményt a felhasznalasig a csomagolasaban kell tartani, hogy
gyermekek ne tudjanak hozzaférni. A hasznalt gydgyszeres pipettakat haladéktalanul meg kell
semmisiteni. A készitmény véletlen lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni.

A kezelt allatokat nem szabad megérinteni, amig az alkalmazasi terilet meg nem szarad. A kezelést
kovetd 4 6ran keresztlil nem szabad engedni, hogy a gyermekek jatsszanak a kezelt macskakkal. A
macskat este javasolt kezelni. A kezelés napjan a kezelt macskanak nem szabad a gazdajaval,
kulonosen gyermekekkel egy agyban aludnia.

Amennyiben a készitmény bérre vagy szembe keril, az érintett terlletet azonnal le kell mosni vizzel.
Miért engedélyezték a Felisecto Plus forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpia Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Felisecto Plus alkalmazasanak eldnyei
meghaladjak annak kockazatai, ezért alkalmazéasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Felisecto Plus-szal kapcsolatos egyéb informacio

2019-04-26-an/-én a(z) Felisecto Plus az Eurdpai Uni6 egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Ez az engedély a Stronghold Plus 2017. évi engedélyén alapul (,,tajékozott beleegyezés™).
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A Felisecto Plus-ra vonatkozo tovabbi informacio az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/felisecto-plus.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 2019.
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