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Felisecto Plus (selamektin/sarolaner)
Pregled zdravila Felisecto Plus in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Felisecto Plus in za kaj se uporablja?

Felisecto Plus je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje meSanih infestacij s klopi in drugimi paraziti, ki
jih je mogoce najti na kozi ali dlaki mack, kot so bolhe, usesne garje in usi ter/ali ¢rvi, ki lahko vstopijo
v telo in ga okuzijo. Zdravilo se lahko uporablja za:

e zdravljenje infestacij s klopi,

e zdravljenje in preprecCevanje infestacij z bolhami. Uporablja se lahko tudi kot del zdravljenja
alergijskega dermatitisa, ki ga povzrocajo bolhe (alergijske reakcije na ugrize bolh),

e zdravljenje uSesnih garij,

e zdravljenje infestacij z usmi,

e zdravljenje infestacij z odraslimi valjastimi Crvi in odraslimi intestinalnimi kavljastimi Crvi,

e preprecCevanje obolenja sréne glistavosti.

Zdravilo Felisecto Plus se lahko uporablja le, ko obstaja potreba po zdravljenju klopov in ene ali vec
vrst zgoraj navedenih zajedavcev. Zdravilo Felisecto Plus vsebuje dve ucinkovini, selamektin in
sarolaner.

Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.

To zdravilo je enako zdravilu Stronghold Plus, ki je Zze odobreno v Evropski uniji (EU). Podjetje, ki
proizvaja zdravilo Stronghold Plus, se strinja, da se lahko znanstveni podatki o tem zdravilu uporabijo
tudi za zdravilo Felisecto Plus (,,uporaba dokumentacije s soglasjem*).

Kako se zdravilo Felisecto Plus uporablja?

Zdravilo Felisecto Plus je na voljo v obliki raztopine za kozni nanos v treh jakostih. Predpisovanje in
izdaja zdravila je le na recept. Vsebino merilne kapalke iztisnemo na koZo, potem ko razmaknemo
dlako v predelu zatilja macke v sprednjem delu lopatic. Ta majhna koli¢ina tekocine se absorbira skozi
kozo in ucinkuje na celotno telo zivali. Jakost in Stevilo merilnih kapalk, ki jih uporabljamo, sta odvisna
od teze macke, ki jo zdravimo.

Zdravilo Felisecto Plus povzroca pogin bolh in nekaterih vrst klopov v 24 urah ter nadaljnjih pet tednov
ucinkuje proti bolham in od stiri do pet tednov proti klopom (odvisno od vrste).
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Za vec informacij glede uporabe zdravila Felisecto Plus glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
veterinarjem ali farmacevtom.

Kako zdravilo Felisecto Plus deluje?

Zdravilo Felisecto Plus vsebuje ucinkovini selamektin in sarolaner, ki sta antiparazitski zdravili.

Selamektin aktivira posebne beljakovine, imenovane ,kloridni kanali*, na povrsini zivénih in misic¢nih
celic parazitov, kar nabitim kloridnim delcem omogoca, da vstopijo v Zivéne celice in ohromijo njihovo
obicajno elektri¢no dejavnost. To povzrodi paralizo in pogin zajedavcev. Selamektin ucinkuje proti
bolham, usesnim garjam, usem, lic¢inkam sréne gliste, valjastim in kavljastim ¢rvom.

Zavira normalno prehajanje nabitih kloridnih delcev v Zivéne celice in iz njih, in sicer zlasti tistih, ki so
povezani z gamaaminomasleno kislino (GABA) in glutamatom, tj. dvema snovema, ki prenasata
sporocila med zivci (zivénima prenasalcem). S tem povzroci nenadzorovano delovanje Zivénega
sistema ter paralizo in smrt zajedavcev. Sarolaner je ucinkovit proti klopom in bolham.

Da bi bili bolhe in klopi izpostavljeni selamektinu in sarolanerju, se morajo zaceti hraniti s krvjo macke.
Kak3ne koristi je zdravilo Felisecto Plus izkazalo v Studijah?

Ucinkovitost zdravila Felisecto Plus so raziskovali v terenski studiji pri mackah, ki so bile naravno
okuzene z bolhami. Macke so bile tri mesece zapored enkrat na mesec zdravili z zdravilom

Felisecto Plus ali drugim podobnim antiparazitskim zdravilom, ki je vsebovalo imidakloprid in
moksidektin. Zdravilo Felisecto Plus je bilo enako ucinkovito kot drugo zdravilo in je zmanjsalo Stevilo
bolh za vec kot 95 %.

Druga terenska Studija je bila izvedena z mackami, ki so bile naravno okuzene s klopi. Macke so tri
mesece zapored enkrat na mesec zdravili z zdravilom Felisecto Plus ali drugim zdravilom, Ki je
vsebovalo fipronil. Zdravilo Felisecto Plus je bilo enako ucinkovito kot drugo zdravilo in je zmanjsalo
Stevilo klopov za vec kot 90 %.

Dve laboratorijski Studiji z mackami, umetno okuzenimi z uSesnimi garjami, sta pokazali, da zdravilo
Felisecto Plus zmanjSuje uSesne garje za vec kot 90 % v 30 dneh po enem samem zdravljenju.

Laboratorijska Studija z mackami, okuzenimi z usmi, je pokazala, da selamektin usi odpravi v 42 dneh
po zdravljenju v primerjavi z mackami, zdravljenimi s placebom.

Izvedeni sta bili dve laboratorijski Studiji z mackami z intestinalnimi ¢rvi, ki sta pokazali, da ima
zdravilo Felisecto Plus vec¢ kot 94-odstotno ucinkovitost.

Laboratorijska studija z mackami, ki so bile umetno okuZene s sr¢no glisto, je pokazala, da zdravilo
Felisecto Plus ucinkovito preprecuje obolenje sréne glistavosti.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Felisecto Plus?

Uporaba zdravila lahko povzrodi blago in kratkotrajno srbenje na mestu nanosa.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Felisecto Plus (ki lahko prizadenejo najvec¢ 1 macko od 100) so
blaga do zmerna alopecija (izpadanje dlake) na mestu nanosa, eritem (pordelost koZe) in slinjenje.

Zdravilo Felisecto Plus se ne sme uporabljati pri mackah, obolelih zaradi drugih bolezni, ali mackah, ki
so oslabljene ali podhranjene (glede na starost).
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Ker se morajo klopi zaceti hraniti s krvjo macke, da bi jih zdravilo lahko unicilo, ni mogoce izkljuciti
tveganja za prenos bolezni, s katerimi so ti lahko okuzeni.

Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.

KaksSne previdnostne ukrepe mora uposStevati oseba, ki daje zdravilo ali
pride v stik z Zivaljo?

V povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za njegovo uporabo so bile vkljucene informacije o
varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni delavci in lastniki ali
skrbniki Zivali.

Zdravilo Felisecto Plus je lahko vnetljivo, zato ga je treba hraniti zas¢itenega pred vrocino, iskrami,
odprtim plamenom ali drugimi vnetljivimi viri.

Po uporabi zdravila si je treba umiti roke ter nemudoma z milom in vodo sprati izdelke, ki pridejo v stik
s kozo.

Osebe z obcutljivo kozo ali preobcutljivostjo za (alergi¢nostjo na) selamektin ali sarolaner, morajo z
zdravilom Felisecto Plus ravnati previdno.

Zdravilo Felisecto Plus je nevarno ob zauzitju. Da bi preprecili dostop otrokom, je treba zdravilo do
uporabe hraniti v originalni ovojnini. Uporabljene merilne kapalke zdravila je treba takoj odvredi. Ce
Clovek zdravilo nenamerno zauzije, se mora nemudoma posvetovati z zdravnikom.

Izogibati se je treba dotikanja zivali, na katere je bilo naneseno zdravilo, dokler se mesto nanosa ne
posusi. Otroci se z zdravljenimi mackami ne smejo igrati Se Stiri ure po nanosu zdravila. Priporoca se,
da se zdravilo nanese zvecer. Na dan nanosa zdravila zdravljene macke ne smejo spati v isti postelji z
lastniki, zlasti ne z otroki.

V primeru stika s kozo ali o¢mi je treba prizadeto podroc¢je nemudoma izprati z vodo.
Zakaj je zdravilo Felisecto Plus odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je odlocila, da so koristi zdravila Felisecto Plus vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Druge informacije o zdravilu Felisecto Plus

Zdravilo Felisecto Plus je pridobilo dovoljenje za promet, veljavno po vsej Evropski uniji, 26/04/2019.

Izdaja tega dovoljenja je temeljila na dovoljenju za promet z zdravilom Stronghold Plus, ki je bilo
izdano leta 2017 (,,uporaba dokumentacije s soglasjem®).

Nadaljnje informacije o zdravilu Felisecto Plus so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/felisecto-plus.

Pregled je bil nazadnje posodobljen februarja 2019.
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