Solutii pentru

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Selafort 30 mg solutie spot-on pentru caini 2,6-5,0 kg
Selafort 60 mg solutie spot-on pentru caini 5,1-10,0 kg
Selafort 120 mg solutie spot-on pentru caini 10,1-20,0 kg
Selafort 240 mg solutie spot-on pentru caini 20,1-40,0 kg
Selafort 360 mg solutie spot-on pentru caini 40,1-60,0 kg

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE

TINREGISTRARE S| ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501, Novo mesto

Slovenia

. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA S| FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Selafort 30 mg solutie spot-on pentru caini 2,6-5.0 kg

Selafort 60 mg solutie spot-on pentru caini 5,1-10,0 kg

Selafort 120 mg solutie spot-on pentru caini 10,1-20,0 kg

Selafort 240 mg solutie spot-on pentru caini 20,1-40,0 kg

Selafort 360 mg solutie spot-on pentru caini 40,1-60.0 kg.
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Selamectina

Fiecare pipeta contine:
Substanta activa, excipient;

Concentratie Selamectina Volum [ml] Butilat de
selamectina [mg] hidroxitoluen
[mg/ml] (E321)[mg]

Selafort 30 mg 120 30 0,25 0,2
solutie spot-
on pentru
caini 2,6-5,0
kg

Selafort 60 mg 120 60 0,5 0,4
solutie spot-
on pentru
caini 5,1-10,0
kg

Selafort 120 120 120 1,0 0,8
mg solutie
spot-on
pentru caini
10,1-20,0 kg

Selafort 240 120 240 2,0 1,6
mg solutie
spot-on
pentru caini
20,1-40,0 kg

Selafort 360 120 360 3,0 2,4
mg solutie
spot-on
pentru caini
40,1-60,0 kg

Solutie transparenta, incolora pana la galben-maroniu.

3. INDICATII TERAPEUTICE
e Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici
produse de Ctenocephalides spp. pentru o perioada de o luna dupa o singura
administrare. Acesta indicatie este rezultatul proprietatilor adulticide. larvocide si
ovocide ale acestui produs medicinal veterinar. Produsul medicinal veterinar are o
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actiune ovocida pentru o perioada de 3 saptamani dupa administrare. Datorita
reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in lactatie
va constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor
pana la varsta de sapte saptamani de viata. Produsul medicinal veterinar poate fi
utilizat ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice la purici iar ca
urmare a actiunii ovocide si larvocide poate constitui un ajutor al controlului
infestatiei cu purici prezente in mediului ambiant din zonele in care animalul are
acces.

e Tratamentul raiei auriculare (Otodectes cynotis).
e Tratamentul infestarii cu paduchi hematofagi (Trichodectes canis).
e Tratamentul raiei sarcoptice (Sarcoptes scabiei).
e Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali rotunzi (Toxocara canis).
e Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci
produsa de Dirofilaria immitis, prin administrari lunare.

. CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza la animale cu varsta mai mica de 6 saptamani.

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

. REACTII ADVERSE

n cazuri rare, aplicarea produsului medicinal veterinar poate produce local o
aglutinare temporara a parului de la nivelul locului de aplicare si/sau aparitia
ocazionala a unei mici cantitati de pulbere alba.

Acest efect este normal si va disparea, in mod normal, dupa 24 de ore de la
administrarea tratamentului fara a afecta siguranta sau eficacitatea produsului
medicinal veterinar.

Foarte rar, ca si in cazul altor lactone macrociclice, s-au observat semne neurologice
reversibile, inclusiv convulsii, in urma utilizarii produsului medicinal veterinar la caini.

. SPECII TINTA

Caini (2,6-5,0 kg)
Caini (5,1-10,0 kg)
Caini (10,1-20,0 kg)
Caini (20,1-40,0 kg)
Caini (40,1-60,0 kg)



7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA
Administrare spot-on.
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Se va aplica topic, pe suprafata pielii, la baza gatului, in fata spatiului dintre omoplati.

Produsul trebuie administrat printr-o singura aplicare a unei singure unitati dozatoare

ce elibereaza un minim de 6 mg/kg selamectina.

Cand pe acelasi animal sunt prezente infestatii sau infectii concurente care urmeaza
sa fie tratate cu acest produs medicinal veterinar, numai o singura aplicare a unei
doze recomandate de 6 mg/kg trebuie sa fie administrata o singura data. Durata
specifica a perioadei de tratament individuale pentru paraziti este prezentata mai jos.

Administrarea se va face in concordanta cu urmatorul tabel:

Volumul
Caini (kg) Culoarea Selamectina Concentratie (marimea
capacului (mg) (mg/ml) nominala a
pipetei pipetei - Tn ml)
2,6-5,0 Viole 30 120 0,25
5,1-10,0 Portocaliu 60 120 0,5
10,1-20,0 Rosu 120 120 1,0
20,1-40,0 Verde 240 120 2,0
40,1-60,0 Albastru inchis 360 120 3,0
>60 Combinatia Combinatia
/ adecvata de / adecvata de
pipete pipete
Pentru cainii <2,5 kg, utilizati urmatoarea pipeta:
Caini (kg) Culoarea Selamectina Concentratie Volumul
capacului (mg) (mg/ml) (marimea
pipetei nominala a
pipetei - Tn ml)
<2,5 Roz 15 60 0,25

Cum se aplica:

a) Scoateti pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticala, rasuciti si trageti

capacul.
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b) Tntoarceti capacul si plasati celilalt capat al capacului inapoi pe pipeta. impingeti
si rasuciti capacul pentru a perfora sigiliul, apoi scoateti capacul din pipeta.

c) Desfaceti blana dc la baza gatului in dreptul omoplatilor, pana la pielea vizibila.
Asezati varful pipetei pe piele si apasati pipeta de mai multe ori, pentru a goli
complet continutul direct pe piele intr- un singur loc. Evitati contactul dintre
produs si degetele dvs.

Nu se va aplica produsul daca blana animalului este uda. Totusi, samponarea sau
sapunirea animalului cu 2 sau mai multe ore dupa tratament nu va reduce
eficacitatea produsului medicinal veterinar.

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici

Ca urmare a administrarii produsului medicinal veterinar, puricii adulti de pe animal
sunt omorati, nu mai sunt produse oua viabile iar larvele (gasite numai in mediul
ambiant) sunt omorate, de asemenea.

Aceasta opreste reproducerea puricilor, intrerupe ciclul vital al puricilor si poate ajuta
la controlul infestatiei cu purici existente in mediul ambiant din zonele in care
animalul are acces.

Pentru preventia infestatiei cu purici, produsul medicinal veterinar trebuie sa fie
administrat la intervale lunare pe parcursul sezonului de purici, incepand cu o luna
inainte ca puricii sa devina activi.

Datorita reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in
lactatie va constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a
puilor pana la varsta de sapte saptamani de viata.

Pentru utilizare ca parte a strategiei de tratament contra dermatitei alergice la purici,
produsul medicinal veterinar trebuie sa fie administrat la intervale lunare.

Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci

Necesitatea tratamentului trebuie stabilita de catre medicul veterinar care prescrie
produsul si trebuie sa se bazeze pe situatia epidemioiogica locala (vezi pct. 4.4).
Pentru prevenirea bolii cardiace, produsul medicinal veterinar trebuie administrat in
decurs de o luna de la prima expunere la tantari si ulterior lunar, pana la o luna dupa
ultima expunere la tantari. Daca se rateaza o doza si intervalul lunar intre doze este
depasit, administrarea imediata a produsului medicinal veterinar si reluarea
administrarii lunare vor reduce la minim riscul de dezvoltare a viermilor cardiaci
adulti. Necesitatea prelungirii tratamentului trebuie stabilita de catre medicul
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veterinar prescriptor. Cand se inlocuieste un alt produs medicinal veterinar impotriva
bolii cardiace. in cadrul unui program de prevenire a bolilor cardiace, prima doza a
produsului medicinal veterinar trebuie administrata in decurs dc o luna dc la ultima
doza administrata din produsul anterior.

Tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi
Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul paduchilor hematofagi
Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul raiei auriculare

Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar. Resturile descuamate
trebuie sa fie indepartate cu blandete de la nivelul conductului auditiv extern in
momentul tratamentului. Se recomanda ca la 30 de zile dupa efectuarea
tratamentului sa fie realizat un nou examen medical veterinar deoarece unele
animale s-ar putea sa necesite un al doilea tratament.

Tratamentul raiei sarcoptice (caini)
Pentru eliminarea completa a raiei se va administra cate o singura doza de produs
medicinal veterinar timp de 2 luni consecutiv.

. PERIOADA DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la loc intunecos, separat de produse alimentare si furaje, la T°C 5°C + 25°C,
in locuri inaccesibile copiilor.

10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA

MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglamentarile locale in vigoare.
Ambalajele desarte se interzice a fi folosite Tn scopuri casnice, ele se utilizeaza cu
deseurile menajere.

11.ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
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Nu se va aplica produsul daca blana animalului este uda. Evitati imbaierea sau
samponarea frecventa a animalului, deoarece in aceste cazuri, nu a fost evaluata
mentinerea eficacitatii produsului.

Pentru tratamentul raiei auriculare, nu se va aplica produsul direct in conductul
auditiv.

Este important sa se aplice doza indicata pentru a micsora cantitatea de produs pe
care animalul o poate linge.

Selamectina poate fi administrata in siguranta la animalele infestate cu viermi cardiaci
adulti, totusi se recomanda, in concordanta cu principiile unei bune practici
veterinare, ca toate animalele in varsta de 6 luni sau mai mari ce traiesc in tari unde
exista un vector de transmitere a bolii sa fie testate pentru existenta infestatiei cu
viermi cardiaci adulti inainte de initierea medicatiei cu selamectina. Se recomanda, de
asemenea testarea periodica a cainilor, pentru prezenta infestatiei cu viermi cardiaci
adulti, ca parte integranta a strategiei de prevenire contra viermilor cardiaci, chiar
atunci cand produsul a fost administrat lunar. Acest produs nu este eficace impotriva
formelor adulte de D. immitis.

Se poate dezvolta rezistenta parazitilor la oricare dintre clasele de antihelmintice
dupa utilizarea frecventa, repetata a unor antihelmintice din clasa terapeutica
respectiva.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Acest produs medicinal veterinar este destinat pentru a fi aplicat numai pe suprafata
pielii. Nu se va administra pe cale orala sau parenterala.

Animalele tratate vor fi mentinute la distanta de foc sau alte surse de aprindere
pentru cel putin 30 de minute sau pana blana este uscata.

12.PERIOADA DE VALABILITATE
2 ani din data producerii.
A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza fara prescriptie veterinara.

14.NATURA S| COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Pipeta transparenta din polipropilena pentru eliberarea unei unitati dozate, cu capac

din polietilena sau polioximetilena sau polipropilena, cu varf perforator, ambalata
intr-o punga triplu laminata din poliester, aluminiu si polietilena.
Cutie cu 1, 3, 6 sau 15 pipete.
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*Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15.DENUMIREA S| ADRESA IMPORTATORULUI IN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



