ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg roztwor do nakrapiania dla kotow <2,5 kg
Felisecto Plus 30 mg/5 mg roztwor do nakrapiania dla kotow >2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg roztwor do nakrapiania dla kotow >5-10 kg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (pipeta) zawiera:

Substancje czynne:

Felisecto Plus roztwor do Zawarto$¢ pipety | Selamektyna (mg) Sarolaner (mg)
nakrapiania (ml)
Koty <2,5 kg 0,25 15 25
Koty >2,5-5 kg 0,5 30 5
Koty >5-10 kg 1 60 10

Substancja pomocnicza:
Butylowany hydroksytoluen 0,2 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania

Przezroczysty, bezbarwny do zoéttego plyn

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Dla kotoéw zagrozonych lub ze stwierdzong, mieszang infestacja pasozytnicza kleszczy,i pchel,
wszolow, swierzbowcow lub nicieni zotadkowo-jelitowych lub sercowych. Produkt leczniczy

weterynaryjny jest przeznaczony wyltacznie do zwalczania kleszczy oraz jednego Iub kilku innych

gatunkow pasozytow w tym samym czasie.
Pasozyty zewngtrzne

- do leczenia i zapobiegania infestacjom pchet (Ctenocephalides spp.). Produkt leczniczy
weterynaryjny wykazuje natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze wobec pchet, ktore

zapobiega nowym infestacjom przez 5 tygodni. Produkt zabija doroste pchly przed ztozeniem

przez nie jaj przez 5 tygodni. Dzigki dziataniu jajo- i larwobojczemu, produkt leczniczy

weterynaryjny moze by¢ srodkiem w srodowiskowej kontroli infestacji pchet na obszarze, do

ktorego majg dostgp zwierzeta.

- produkt moze by¢ stosowany jako czes¢ terapii alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).



- leczenie infestacji kleszczy. Produkt leczniczy weterynaryjny wykazuje natychmiastowe i
trwale dziatanie przeciwkleszczowe przez 5 tygodni wobec: Ixodes ricinus i Ixodes hexagonus,
oraz przez 4 tygodnie wobec Dermacentor reticulatus and Rhipicephalus sanguineus.

- do leczenia §wierzbu usznego (Otodectes cynotis).

- do leczenia infestacji wszotéw (Felicola subrostratus).

Kleszcze muszg znajdowacé sie na zwierzeciu i rozpoczgé odzywianie w celu kontaktu z sarolenerem.

Nicienie:

- leczenie inwazji dorostych postaci glist (Toxocara cati) i dorostych postaci tegoryjcéw
jelitowych (Ancylostoma tubaeforme).

- zapobieganie dirofilariozie wywotywanej przez Dirofilaria immitis podczas podawania co
miesigc.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotdow z chorobami towarzyszacymi lub kotoéw ostabionych i z niedowaga
(wzgledem wieku lub wielkosci).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zaleca sig, zgodnie z dobrg praktyka weterynaryjna, zeby wszystkie zwierzgta w 6 miesigcu zycia lub
starsze, zyjace w panstwach, w ktorych istnieja wektory dirofilariozy, byty poddane badaniom na
obecnos¢ dorostych postaci dirofilarii, przed podaniem profilaktycznym produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie jest skuteczny wobec dorostych postaci D. immitis.

Podanie produktu zwierzetom zakazonych dorostymi postaciami tych nicieni nie stwarza zagrozenia.

Pomimo, Ze nie ma wskazan do rutynowej kontroli, lekarz weterynarii dla kazdego przypadku
powinien rozwazy¢ korzysci z okresowo wykonywanych testow w kierunku dirofilariozy.

Kleszcze muszg znajdowacé si¢ na zwierzeciu i rozpoczaé odzywianie w celu kontaktu z sarolenerem,
dlatego nie wykluczone jest przeniesieni choroby za pomoca kleszczy

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Zastosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego jest wskazane u kotow w wieku co najmniej
8 tygodni oraz o masie ciala co najmniej 1,25 kg.

Produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony tylko do podania na powierzchni¢ skory. Nie
podawa¢ doustnie ani parenteralnie.

Nie podawac jesli sier§¢ zwierzat jest mokra.
Nie podawac¢ bezposrednio od ucha podczas leczenie §wierzbu.

Wazne jest by aplikowac¢ produkt tak jak jest to zalecane, aby zapobiec zlizaniu go przez zwierzg. Po
zjedzeniu znacznej ilosci tego produktu moga by¢ obserwowane objawy ze strony uktadu



pokarmowego, takie jak nadmiernie $linienie, wymioty, luzny kat lub zmniejszone przyjmowanie
pokarmu. Objawy te powinny ustapi¢ bez leczenia.

Nalezy trzymac leczone zwierzeta z dala od ognia i innych zrodet zaptonu przez co najmniej 30 minut
lub do czasu wyschnigcia siersci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt jest szkodliwy po potknieciu. Produkt nalezy przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu do
chwili podania, w celu uniemozliwienia dzieciom bezposredniego dostgpu do tego produktu.
Wykorzystane pipety powinny by¢ natychmiast usunigte. Po przypadkowym potknigciu, nalezy
niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Produkt ten moze powodowa¢ podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z oczami wiaczajac dotykanie oczu
rekami. Unika¢ bezposredniego kontaktu z leczonymi zwierzetami do czasu wyschnigcia siersci i
skéry w miejscu podania. Po zastosowaniu produktu umy¢ rece, a w przypadku kontaktu ze skorg
bezzwlocznie przemy¢ to miejsce woda z mydlem. Jezeli lek dostanie si¢ do oka nalezy natychmiast
przemy¢ je wodg i niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska.

Nie pozwala¢ dzieciom na zabawe z leczonymi kotami przez 4 godziny po podaniu produktu. Zaleca
si¢ podawac produkt wieczorem. W dniu leczenia, nie pozwala¢ zwierzgtom na spanie w t6zku z
wlascicielami, a szczeg6lnie z dzie¢mi.

Osoby ze szczegblnie wrazliwa skorg lub reagujace alergicznie na kontakt z tego typu produktami
leczniczymi weterynaryjnymi, powinny zachowac nalezyta ostrozno$¢ w trakcie stosowania tego
produktu leczniczego weterynaryjnego.

Produkt jest tatwopalny. Chroni¢ przed wysoka temperatura, iskrami, otwartym ogniem i innymi
zrodlami zaptonu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego moze powodowac tagodny i przejsciowy
swigd w miejscu podania. Lagodne do $sredniego wylysienia w miejscu podania, rumien i $linienie
byly obserwowane niezbyt czgsto.

Z danych dotyczacych bezpieczenstwa uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu wynika, ze
bardzo rzadko zgtaszano objawy neurologiczne (drgawki, ataksja) i objawy ze strony uktadu
pokarmowego (wymioty, biegunka). W wigkszo$ci przypadkow objawy te maja charakter
przejéciowy.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji oraz u
zwierzat przeznaczonych do rozrodu nie zostato okreslone. Jednakze, selamektyna jest bezpieczna
podczas stosowania u kotow hodowlanych, cigzarnych lub w okresie laktacji. Bezpieczenstwo
sarolaneru nie byto oceniane u kotow hodowlanych, cigzarnych i podczas laktacji, jednak podczas
badan laboratoryjnych z sarolanerem podawanym szczurom i krolikom nie stwierdzono dziatania
teratogennego. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas terenowych badan klinicznych, nie obserwowano interakcji pomi¢edzy tym produktem
leczniczym weterynaryjnym a rutynowo stosowanymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie przez nakrapianie

Produkt Felisecto Plus powinien by¢ podany w jednaj aplikacji (naskérnie) zgodnie z ponizszg tabelg
(odpowiadajaca podaniu co najmniej 6 mg/kg selamektyny i 1 mg/kg sarolaneru).

Moc i liczba podawanych pipet

Zawartosé Felisecto Plus Felisecto Plus Felisecto Plus

30 mg/5 mg
(pomaranczowa 60 mg/10 mg
(zielona zatyczka)

Masa ciala inet
kota (kg) p(rr:“)y 15 mg/2,5 mg
(z61ta zatyczka)

<25 0,25
>25-5 0,5
>5-10 1
> 10 Odpowiednia kombinacja pipet

Metoda i droga podania

Podawac na skore przy podstawie szyi, przed topatkami. Pipeta powinna by¢ wyjeta z opakowania
ochronnego bezposrednio przed podaniem.

Trzymajac pipete pionowo do gory, mocno nacisngé zakretke tak by przebic¢
zabezpieczenie aplikatora, a nastepnie zdjaé zatyczke

Rozgarng¢ wlosy u podstawy szyi kota przed topatkami w celu odstonigcia
niewielkiej powierzchni skory. Wycisngé zawarto$¢ pipety bezposrednio na
odstonieta skorg bez weierania.

Scisnagé mocna pipete 3- 4 krotnie by cata zawarto$é pipety zostata
wycisnieta w jednym miejscu. Nalezy unika¢ takze kontaktu produktu z
wlasnymi palcami.

Moga pojawic¢ si¢ przejsciowe, kosmetyczne efekty w miejscu podania, takie jak krotkotrwate
zlepienie wlosow, zatluszczenie lub wystapienie suchych, biatych zlogow, ktoére zazwyczaj ustepuja
w ciggu 24 godzin po podaniu produktu. Obserwowane zmiany w miejscu podania nie majg wptywu
na bezpieczenstwo i skutecznosci tego produktu leczniczego weterynaryjnego.



Schemat leczenia

Pchiy i kleszcze
W celu optymalnej kontroli infestacji kleszczy i pchel, produkt leczniczy weterynaryjny powinien

by¢ podawany w miesiecznych odstepach przez caty pchli i/lub kleszczowy sezon w oparciu o
miejscowq sytuacje¢ epidemiologiczng.

Po podaniu produktu doroste pchly znajdujace si¢ na zwierzeciu sa zabijane w ciagu 24 godzin,
zatrzymana jest produkcja zywych jaj, takze larwy sg zabijane (znajdowane tylko w otoczeniu). To
dziatanie hamuje reprodukcj¢ pchet, przerywa cykl zyciowy, dlatego ten produkt leczniczy
weterynaryjny moze by¢ stosowany w celu srodowiskowej kontroli infestacji pchet na obszarze do
ktorego maja dostep zwierzeta.

Zapobieganie dirofilariozie

Produkt moze by¢ podawany w przez caly rok lub co najmniej w miesigcu, w ktorym zwierz¢ miato
pierwszy kontakt z komarami i co miesigc po tym kontakcie do konca okresu, w ktérym komary sa
aktywne. Ostatnia dawka musi by¢ podana miesigc po ostatnim kontakcie z komarami. Jezeli zostata
pominigta dawka, a miesigczna przerwa pomiedzy podaniami przedtuza sie, nalezy niezwlocznie
podac produkt i powrdci¢ do co miesigcznego podawania produktu by zminimalizowaé mozliwo$é
rozwoju dorostych postaci pasozyta. Podczas zmiany produktu zapobiegajacego dirofilariozie
uwzglednionego w programie prewencyjnym, pierwsza dawka nowego produktu musi by¢ podana w
ciggu miesiaca po podaniu ostatniej dawki poprzedniego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie inwazji glist i tegoryjcow
Nalezy poda¢ jedna dawke produktu. Potrzebe i czgstotliwo$¢ powtarzania leczenia nalezy ustali¢ z
lekarzem weterynarii.

Leczenie wszoltowicy
Nalezy poda¢ jedna dawke produktu.

Leczenie swierzbu usznego
Nalezy poda¢ jedna dawke produktu. Po 30 dniach nalezy zasiggnac porady lekarza weterynarii w
celu okreslenia czy podanie drugiej dawki jest konieczne.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie stwierdzono klinicznie istotnych dziatan niepozadanych u kociat od 8 tygodnia zycia leczonych
do 5 razy wigksza niz najwyzsza zalecana dawka produktu podang o$miokrotnie w 28 dniowych
odstepach, poza jednym kotem, ktory otrzymat pigciokrotnie wigksza niz maksymalna dawke
produktu. U tego kota stwierdzono przejSciowa nadwrazliwo$¢ na dotyk, nastroszenie siersci,
rozszerzenie zrenic i fagodne drgawki, ktore ustapity bez leczenia.

Po przypadkowym potknigciu pelnej dawki produktu moga wystapic przejsciowe objawy ze strony
uktadu pokarmowego, takiej jak $linienie, luzny kat, wymioty, ograniczone spozycie pokarmu,
jednakze objawy te ustepuja bez leczenia.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwpasozytnicze, insektycydy i repelenty, makrocykliczne
laktony, potaczenia.
Kod ATCvet: QP54AA55



5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Selamektyna jest potsyntetyczng pochodng awermektyny. Selamektyna paralizuje i/lub zabija wiele
gatunkow pasozytow bezkregowych poprzez zakldcenie przepuszczalnoscei ich kanatéw chlorkowych
prowadzace do uposledzenia prawidlowego przewodzenia bodzcow. To prowadzi do catkowitego
zahamowania aktywnosci elektrycznej komorek nerwowych u nicieni i komorek migsniowych u
stawonogow, a w efekcie do porazenia i/lub $mierci pasozytow.

Selamektyna wykazuje dziatanie bojcze w stosunku do postaci dorostych, larw i jaj pchet. Z tego
powodu selamektyna skutecznie zaburza cykl zyciowy pchet poprzez usmiercanie postaci dorostych
(bytujace na zwierzeciu), zapobiega sktadaniu i rozwojowi jaj (na zwierzeciu i w jego otoczeniu) oraz
zabija larwy (W otoczeniu zwierzat). Pozostatosci produktu pochodzace ze zwierzat, ktorym podano
selamektyn¢ wykazuja dziatanie bojcze w stosunku do pchlich jaj i postaci larwalnych wczesniej nie
wystawianych na dziatanie selamektyny , dlatego produkt moze by¢ pomocny w kontroli istniejacych
infestacji w bezposrednim otoczeniu zwierzat. Selamektyna wykazuje dziatanie wobec dorostych
pchet (Ctenocephalides spp.) jak rowniez $wierzbowcow (Otodectes cynotis), wszotéw (Felicola
subrostratus) i nicieni uktadu pokarmowego (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Wykazano
takze dziatanie przeciw larwom dirofilarii (D. immitis).

Dziatanie wobec pchet rozpoczyna si¢ w ciggu 24 godzin po podaniu i utrzymuje si¢ przez 5 tygodni.

Sarolaner jest akarycydem i insektycydem nalezacym do grupy izoksazolin. Gtowny mechanizm
dziatania sarolaneru na owady i pajeczaki polega na czynnosciowym blokowaniu kanatow
chlorkowych aktywowanych ligandami (receptory GABA i receptowy glutaminowe). Sarolaner
blokuje kanaty chlorkowe aktywowane GABA i glutaminianem w o$rodkowym uktadzie nerwowym
owadow 1 pajeczakow. Zaktocenie pracy tych receptordw przez sarolaner zapobiega przenikaniu
jonow chlorkowych przez kanaty aktywowane GABA i glutaminianem, co powoduje zwigkszenie
stymulacji uktadu nerwowego i $mier¢ pasozytow. Sarolaner wykazuje wicksza aktywno$¢ w
blokowaniu receptoréw owaddw/pajeczakéw w porownaniu z receptorami ssakow. Sarolaner nie
oddziatuje na inne znane miejsca wigzania insectycyddw nikotynowych lub GABA-ergicznych takich
jak neonikotynoidy, fiprole, milbemycyny, awermektyny lub cyklodieny. Sarolaner dziata wobec
dorostych pchet (Ctenocephalides spp.), jak rowniez wobec kilku gatunkow kleszczy, takich jak:,
Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, i Rhipicephalus
sanguineus.

Wobec kleszczy (1. ricinus) dziatanie rozpoczyna si¢ w ciagu 24 godzin po przytwierdzeniu si¢
kleszcza i utrzymuje si¢ przez miesigc po podaniu produktu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu na skore produktu Felisecto Plus, zarowno selamektyna, jaki i sarolaner sg dobrze
wchianiane - $rednie warto$ci biodostgpnosci wynosza odpowiednio 40,5% i 57,9% 1 dystrybuowane.
U kotéw, selamektyna i sarolaner sg substancjami o niskim klirensie i dtugim okresie péitrwania,
odpowiednio 12,5141, 5 dnia po podaniu na skorg.

Selamaktyna u kotdéw jest eliminowana gtéwnie w kale, w wiekszosci w postaci zwigzku
wyjsciowego. Identyfikacja metabolitow selamektynyw kale wskazuje na fakt, ze kliernes
metaboliczny takze uczestniczy w wydalaniu. Glowng droga eliminacji sarolaneru jest wydalenie z
76lcig niezmienionej substancji przy udziale klirensu metabolicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylowany hydroksytoluen
Glikolu dipropylenowego monoetylowy eter
Alkohol izopropylowy

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.
Nie wyjmowac pipety z blistra dopdki nie bedzie gotowa do uzycia.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Przezroczyste propylenowe pipety jednodawkowe pakowane pojedynczo w blistry aluminiowe i
alumniowe/PCV.

Zatyczki pipet sg kolorowe i odpowiadajg mocom produktu, jak opisano ponize;j:

Pipety z z6ttymi zatyczkami zawierajg 0,25 ml produktu i dostarczajg 15 mg selamektyny i 2,5 mg
sarolaneru.

Pipety z pomaranczowymi zatyczkami zawieraja 0,5 m produktu i dostarczajg 30 mg selamektyny i 5
mg sarolaneru

Piepty z zielonymi zatyczkami zawieraja 1 ml produktu i dostarczajg 60 mg selamektyny o 10 mg
sarolaneru.

Produkt jest dostepny w opakowaniach po trzy pipety (wszystkie wielkosci).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuwaé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami

Produkt Felisecto Plus nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Opakowania i pozostalosci ich zawartosci
powinny by¢ usuwane w celu uniknigcia skazenia ciekow wodnych.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/238/001-003



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26/04/2019.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

ANEKS 11
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Specjalne wymagania dotyczace monitorowania bezpieczenstwa:

Sktadanie okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR) powinno by¢ zsynchronizowane
i sktadane z takg samg czestotliwoscig jak produktu oryginalnego.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA

12



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg roztwor do nakrapiania dla kotow < 2, 5 kg
Felisecto Plus 30 mg/5 mg roztwor do nakrapiania dla kotéw > 2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg roztwor do nakrapiania dla kotow >5 -10 kg

selamektyna/sarolaner

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI

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

‘ 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do nakrapiania

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

3 pipety

0,25 ml
0,5 ml
1ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Przez nakrapianie
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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| 8.  OKRES(-Y) KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP) {miesigc/rok}

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Nie wyjmowac pipety z bistra az do momentu uzycia.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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)
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| 17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg roztwor do nakrapiania dla kotow
Felisecto Plus 30 mg/5 mg roztwér do nakrapiania dla kotéw
Felisecto Plus 60 mg/10 mg roztwor do nakrapiania dla kotow

(

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

selamektyna/sarolaner

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis

| 3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

| 4. NUMER SERII

Lot {numer}

‘ 5. NAPIS “WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

PIPETA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

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

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

0,25 ml
0,5 ml
1ml

| 4. DROGA (-1) PODANIA

&

| 5. OKRES(-Y) KARENCJI

| 6.  NUMER SERII

Lot {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

‘ 8. NAPIS “WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg roztwor do nakrapiania dla kotéw <2,5 kg
Felisecto Plus 30 mg/5 mg roztwor do nakrapiania dla kotow >2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg roztwdr do nakrapiania dla kotow >5-10 kg

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg roztwor do nakrapiania dla kotow < 2,5 kg
Felisecto Plus 30 mg/5 mg roztwor do nakrapiania dla kotow >2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg roztwdr do nakrapiania dla kotow >5-10 kg

selamekyna/sarolaner

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka (pipeta) zawiera:

Substancje czynne:

Felisecto Plus Zawarto$¢ pipety | Selamektyna (mg) Sarolaner (mg)
roztwor do nakrapiania (ml)
Koty <2,5 kg 0,25 15 2.5
Koty >2,5-5 kg 0,5 30 5
Koty >5-10 kg 1 60 10

Substancja pomocnicza:

Butylowany hydroksytoluen 0,2 mg/ml
Roztwér do nakrapiania

Przezroczysty, bezbarwny do zottego ptyn
4, WSKAZANIA LECZNICZE

Dla kotéw zagrozonych lub ze stwierdzong, mieszang infestacja pasozytnicza kleszczy i pchet,
wszolow, swierzbowcow, nicieni zotgdkowo-jelitowych lub sercowych. Produkt leczniczy

weterynaryjny jest przeznaczony wyltacznie do zwalczania kleszczy oraz jednego Iub kilku innych

gatunkow pasozytow w tym samym czasie.
Pasozyty zewng¢trzne:

- do leczenia i zapobiegania infestacjom pchet (Ctenocephalides spp.). Produkt leczniczy
weterynaryjny wykazuje natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze wobec pchel, ktore

zapobiega nowym infestacjom przez 5 tygodni. Produkt zabija doroste pchty przed ztozeniem
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przez nie jaj przez 5 tygodni. Dzigki dziataniu jajo- i larwobojczemu, produkt leczniczy
weterynaryjny moze by¢ srodkiem w srodowiskowej kontroli infestacji pchet na obszarze, do
ktorego majg dostgp zwierzeta.

- produkt moze by¢ stosowany jako czg$¢ terapii alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).

- leczenie infestacji kleszczy. Produkt leczniczy weterynaryjny wykazuje natychmiastowe i
trwale dziatanie przeciwkleszczowe przez 5 tygodni wobec: Ixodes ricinus i Ixodes hexagonus,
oraz przez 4 tygodnie wobec Dermacentor reticulatus and Rhipicephalus sanguineus.

- do leczenia §wierzbu usznego (Otodectes cynotis).

- do leczenia infestacji wszotéw (Felicola subrostratus).

Kleszcze musza znajdowac si¢ na zwierzeciu i rozpoczaé odzywianie w celu kontaktu z sarolenerem.
Nicienie:

- leczenie inwazji dorostych postaci glist (Toxocara cati) i dorostych postaci tegoryjcéw
jelitowych (Ancylostoma tubaeforme).

- zapobieganie dirofilariozie wywotywanej przez Dirofilaria immitis podczas podawania co
miesigc.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u kotdw z chorobami towarzyszacymi lub kotow ostabionych i z niedowaga
(wzgledem wieku lub wielkosci).

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego moze powodowac tagodny i przejsciowy
swiad w miejscu podania. Lagodne do $redniego wytysienia w miejscu podania, rumien i $linienie
byly obserwowane niezbyt czgsto.

Z danych dotyczacych bezpieczenstwa uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu wynika, ze
bardzo rzadko zgtaszano objawy neurologiczne (drgawki, ataksja) i objawy ze strony uktadu
pokarmowego (wymioty, biegunka). W wigkszo$ci przypadkow objawy te majg charakter
przejéciowy.

Czestotliwos$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej lub w przypadku braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie przez nakrapianie

Produkt Felisecto Plus powinien by¢ podane w jednaj aplikacji (naskornie) zgodnie z ponizsza tabela
(odpowiadajacg podaniu co najmniej 6 mg/kg selamektyny i 1 mg/kg sarolaneru).

Moc i liczba podawanych pipet
Masa ciala Zawartos¢ Felisecto Plus Felisecto Plus Felisecto Plus
kota (kg) Pipety 15 mg/2,5 mg 30 mg/? mg 60 mg/10 mg
(mi) (zo0lta zatyczka) (pomaranczowa (zielona zatyczka)
zatyczka)
<25 0,25 1
>2,5-5 0,5 1
>5-10 1 1
> 10 Odpowiednia kombinacja pipet
Pchly i kleszcze

W celu optymalnej kontroli infestacji kleszczy i pchet, produkt leczniczy weterynaryjny powinien
by¢ podawany w miesigcznych odstepach przez caty pchli i/lub kleszczowy sezon w oparciu o
miejscowa sytuacje epidemiologiczng.

Po podaniu produktu doroste pchly znajdujace si¢ na zwierzeciu sg zabijane w ciagu 24 godzin,
zatrzymana jest produkcja zywych jaj, takze larwy sa zabijane (znajdowane tylko w otoczeniu). To
dzialanie hamuje reprodukcje pchet, przerywa cykl zyciowy, dlatego ten produkt leczniczy
weterynaryjny moze by¢ stosowany w celu srodowiskowej kontroli infestacji pchet na obszarze do
ktorego maja dostgp zwierzeta.

Zapobieganie dirofilariozie

Produkt moze by¢ podawany w przez caly rok lub co najmniej w miesigcu, w ktéorym zwierze miato
pierwszy kontakt z komarami i co miesiac po tym kontakcie do konca okresu, w ktorym komary sa
aktywne. Ostatnia dawka musi by¢ podana miesiac po ostatnim kontakcie z komarami. Jezeli zostata
pominigta dawka, a miesigczna przerwa pomiedzy podaniami przedtuza si¢, nalezy niezwlocznie
podac¢ produkt i powrdci¢ do co miesigcznego podawania produktu by zminimalizowaé mozliwosé
rozwoju dorostych postaci pasozyta. Podczas zmiany produktu zapobiegajacego dirofilariozie
uwzglednionego w programie prewencyjnym, pierwsza dawka nowego produktu musi by¢ podana w
ciggu miesigca po podaniu ostatniej dawki poprzedniego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie inwazji glist i tegoryjcéow
Nalezy poda¢ jedng dawke produktu. Potrzebe i czestotliwos¢ powtarzania leczenia nalezy ustali¢ z

lekarzem weterynarii.

Leczenie wszotowicy
Nalezy poda¢ jedng dawke produktu.
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Leczenie §wierzbu usznego
Nalezy poda¢ jedng dawke produktu. Po 30 dniach nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii w
celu okreslenia czy podanie drugiej dawki jest konieczne.

2 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony tylko do podania na powierzchnig skory. Nie
podawac¢ doustnie ani parenteralnie.

Nie podawac jesli sier§¢ zwierzat jest mokra.
Nie podawac¢ bezposrednio od ucha podczas leczenie §wierzbu.

Wazne jest by aplikowa¢ produkt tak jak jest to zalecane, aby zapobiec zlizaniu go przez zwierzg. Po
zjedzeniu znacznej ilosci tego produktu moga by¢ obserwowane objawy ze strony uktadu
pokarmowego takie jak nadmiernie $linienie, wymioty, luzny kat lub zmniejszone przyjmowanie
pokarmu. Objawy te powinny ustapic¢ bez leczenia.

Podawac na skorg przy podstawie szyi, przed lopatkami. Pipeta powinna by¢ wyjeta z opakowania
ochronnego bezposrednio przed podaniem.

Trzymajac pipete pionowo do gory, mocno nacisna¢ zakretke tak by przebic
zabezpieczenie aplikatora, a nastepnie zdjac zatyczke

Rozgarna¢ wlosy U podstawy szyi kota przed topatkami w celu odstonigcia
niewielkiej powierzchni skory. Wycisnaé zawarto$¢ pipety bezposrednio na
odstonietg skore bez weierania.

Scisna¢ mocna pipete 3- 4 krotnie by cata zawartos¢ pipety zostata
wycisnigta w jednym miejscu. Nalezy unikaé takze kontaktu produktu z
wlasnymi palcami.

Moga pojawi¢ si¢ przejsciowe, kosmetyczne efekty w miejscu podania, takie jak krotkotrwate
zlepienie wloséw, zattuszczenie lub wystgpienie suchych, biatych ztogéw, ktore zazwyczaj ustepujg
w ciggu 24 godzin po podaniu produktu. Obserwowane zmiany w migjscu podania nie maja wptywu
na bezpieczenstwo i skuteczno$ci tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Nie wyjmowa¢ pipety z blistra az do momentu jej uzycia.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
blistrze po EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Zastosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego jest wskazane u kotéw w wieku co najmniej
8 tygodni oraz o masie ciata co najmniej 1,25 kg.

Kleszcze muszg znajdowac si¢ na zwierzeciu i rozpoczaé odzywianie w celu kontaktu z sarolenerem,
dlatego nie wykluczone jest przeniesieni choroby za pomoca kleszczy.

Nalezy trzymac leczone zwierzeta z dala od ognia i innych zrédet zaptonu przez co najmniej 30 minut
lub do czasu wyschnigcia siersci

Zaleca sig, zgodnie z dobrg praktyka weterynaryjna, zeby wszystkie zwierzgta w 6 miesiacu zycia lub
starsze, zyjace w panstwach, w ktorych istniejg wektory dirofilariozy, byty poddane badaniom na
obecno$¢ dorostych postaci dirofilarii, przed podaniem profilaktycznym produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie jest skuteczny wobec dorostych postaci D. immitis.

Podanie produktu zwierzetom zakazonych dorostymi postaciami tych nicieni nie stwarza zagrozenia.

Pomimo, Ze nie ma wskazan do rutynowej kontroli, lekarz weterynarii dla kazdego przypadku
powinien rozwazy¢ korzysci z okresowo wykonywanych testéw w kierunku dirofilariozy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt jest szkodliwy po potknieciu. Produkt nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu do
chwili podania, w celu uniemozliwienia dzieciom bezposredniego dostepu do tego produktu.
Wykorzystane pipety powinny by¢ natychmiast usunigte. Po przypadkowym potknigciu, nalezy
niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Produkt ten moze powodowac podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z oczami wlaczajac dotykanie oczu
rekami. Unika¢ bezposredniego kontaktu z leczonymi zwierzetami do czasu wyschnigcia siersci i
skory w miejscu podania. Po zastosowaniu produktu umy¢ rece, a w przypadku kontaktu ze skorg
bezzwlocznie przemy¢ to miejsce wodg z mydtem. Jezeli lek dostanie si¢ do oka nalezy natychmiast
przemy¢ je woda i niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Nie pozwala¢ dzieciom na zabawe z leczonymi kotami przez 4 godziny po podaniu produktu. Zaleca
si¢ podawac produkt wieczorem. W dniu leczenia, nie pozwala¢ zwierzgtom na spanie w 16zku z
wlascicielami, a szczeg6lnie z dzie¢mi.

Osoby ze szczegdlnie wrazliwg skorg lub reagujace alergicznie na kontakt z tego typu produktami
leczniczymi weterynaryjnymi, powinny zachowac nalezyta ostrozno$¢ w trakcie stosowania tego
produktu leczniczego weterynaryjnego.

Produkt jest tatwopalny. Chroni¢ przed wysoka temperatura, iskrami, otwartym ogniem i innymi
zrodtami zaptonu.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji oraz u
zwierzat przeznaczonych do rozrodu nie zostato okreslone. Jednakze, selamektyna jest bezpieczna
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podczas stosowania u kotéw hodowlanych, cigzarnych lub w okresie laktacji. Bezpieczenistwo
sarolaneru nie byto oceniane u kotow hodowlanych, ciezarnych i podczas laktacji, jednak podczas
badan laboratoryjnych z sarolanerem podawanym szczurom i krolikom nie stwierdzono dziatania
teratogennego. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Podczas terenowych badan klinicznych, nie obserwowano interakcji pomigedzy tym produktem
leczniczym weterynaryjnym a rutynowo stosowanymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie stwierdzono klinicznie istotnych dziatan niepozadanych u kociat od 8 tygodnia zycia leczonych
do 5razy wigksza niz najwyzsza zalecana dawka produktu podang o$miokrotnie w 28 dniowych
odstepach, poza jednym kotem, ktory otrzymat pigciokrotnie wigksza niz maksymalna dawke
produktu. U tego kota stwierdzono przejsciowa nadwrazliwo$¢ na dotyk, nastroszenie siersci,
rozszerzenie zrenic i tagodne drgawki, ktore ustgpity bez leczenia.

Po przypadkowym potknigciu pelnej dawki produktu moga wystapic przejsciowe objawy ze strony
uktadu pokarmowego, takiej jak $linienie, luzny kat, wymioty, ograniczone spozycie pokarmu,
jednakze objawy te ustepuja bez leczenia.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Selamektyma moze mie¢ negatywny wplyw na organizmy wodne.

Opakowania i niezuzyte produkty powinny by¢ usuwane zgodnie z obowiazujacymi, lokalnymi
przepisami w celu uniknigecia zanieczyszczenia ciekow wodnych.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one lepiej chronié¢
srodowisko.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Selamektyna jest polsyntetyczng pochodna awermektyny. Selamektyna wykazuje dziatanie bdjcze w
stosunku do postaci dorostych, larw i jaj pchet. Z tego powodu selamektyna skutecznie zaburza cykl
zyciowy pchet poprzez usmiercanie postaci dorostych (bytujace na zwierzeciu), zapobiega sktadaniu i
rozwojowi jaj (na zwierzgciu i w jego otoczeniu) oraz zabija larwy (w otoczeniu zwierzat).
Pozostatosci produktu pochodzace ze zwierzat, ktorym podano selamektyng wykazujg dziatanie
bojcze w stosunku do pchlich jaj 1 postaci larwalnych wczeéniej nie wystawianych na dziatanie
selamektyny , dlatego produkt moze by¢ pomocny w kontroli istniejacych infestacji w bezposrednim
otoczeniu zwierzat. Selamektyna wykazuje dziatanie wobec dorostych pchet (Ctenocephalides spp.)
jak rowniez $wierzbowcow (Otodectes cynotis), wszotéw (Felicola subrostratus) and nicieni uktadu
pokarmowego (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Wykazano takze dziatanie przeciw larwom
dirofilarii (D. immitis).

Dziatanie wobec pchel rozpoczyna si¢ w ciggu 24 godzin po podaniu i utrzymuje si¢ przez 5 tygodni.
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Sarolaner jest akarycydem i insektycydem nalezacym do grupy izoksazolin. Sarolaner dziata wobec
dorostych pchet (Ctenocephalides spp.), jak rowniez wobec kilku gatunkow kleszcezy, takich jak:
Amblyomma maculatum, Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, i Rhipicephalus
sanguineus.

Wobec kleszczy (I. ricinus) dziatanie rozpoczyna sie w ciggu 24 godzin po przytwierdzeniu sie
kleszcza i utrzymuje si¢ przez miesigc po podaniu produktu.

Produkt jest dostepny w opakowaniach po trzy pipety (wszystkie wielkosci).

26



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
	ANEKS II
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA INFORMACYJNA

