1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Selafelin %6 Damlatma Cozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
1 ml’de;

Aktif madde:
Selamektin 60 mg

Yardimcr madde:
Antioksidan koruyucu:
Butilhidroksitoluen (E321) 0.80 mg

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Damlatma Cozeltisi
Berrak, renksiz veya sar1 renkli ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Kopek ve Kedi

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alam

Selafelin %6 Damlatma Cozeltisi, kopek ve kedilerde;

6 haftaliktan kiigiik hayvanlarda kullanilmamalidir.

* Pire enfestasyonlarinin tedavisi ve 6nlenmesi : Tek bir uygulama sonrasinda, 1 ay siireyle
Ctenocephalides tiirlerinin neden oldugu pire enfestasyonlarmin tedavisi ve 6nlenmesinde
kullanilir. Tek uygulama sonrasi, 1 ay siireyle etkili olmasi; tirliniin yetiskin pireleri, larvalari
ve yumurtalar1 dldiiriicii etkisinin bir sonucudur. Uriin uygulandiktan sonra 3 hafta boyunca
yumurtalart oldiirticii etki gosterir. Gebe ve emziren hayvanlara, pire enfestasyonlarinin
tedavisi ve Onlenmesi i¢in ayda bir uygulanan tedavi ile dogan yavrularda da yedi haftaya
kadar pire enfestasyonlarinin &nlenmesi saglanir. Uriin pire alerjisi dermatiti tedavisi
kapsaminda kullanilabilir. Uriiniin yumurta ve larva 6ldiiriicii etkisi sayesinde, hayvanin
dolastig1 alanlarda bulunan (hayvan iizerindeki mevcut pireleri azaltmasi nedeniyle) mevcut
cevresel pire enfestasyonlariin kontroliinde iiriin yardimer olabilir.

» Kalp kurdu hastali@imin 6nlenmesi : Ayda bir uygulandiginda Dirofilaria immitis’in
neden oldugu kalp kurdu hastaliginin 6nlenmesinde kullanilir. Selafelin %6 eriskin kalp
kurtlar1 ile enfekte hayvanlarda giivenle kullanilabilir ancak iyi veterinerlik uygulamalari
uyarinca, bir vektoriin bulundugu iilkelerde yasayan 6 aylik ve {lizeri tim hayvanlarin,
Selafelin %6 ile ila¢ tedavisine baslamadan once yetiskin kalp kurdu enfeksiyonu olup
olmadig1 agisindan test edilmesi Onerilir. Ayrica, Selafelin %6 ayda bir uygulandiginda bile,
kalp kurdu 6nleme stratejisi geregince kopeklerin yetigskin kalp kurdu enfeksiyonu agisindan
periyodik olarak test edilmesi 6nerilir. Bu iiriin erigkin D. immitis’e kars1 etkili degildir.

« Kulak uyuzu tedavisi (Otodectes cynotis).

Kediler:

« [siric1 bit enfestasyonlarinin tedavisi (Felicola subrostratus).

* Eriskin yuvarlak kurtlarin tedavisi (Toxocara cati).

* Eriskin bagirsak kancali kurtlarinin tedavisi (Ancylostoma tubaeforme).



Kopekler:

» Isiric1 bit enfestasyonlarinin tedavisi (Trichodectes canis).

« Sarkoptik uyuz tedavisi (Sarcoptes scabiei’nin neden oldugu).
» Erigkin bagirsak yuvarlak kurtlarinin tedavisi (Toxocara canis).

4.3 Kontrendikasyonlar

6 haftaliktan kiigiik hayvanlarda kullanmayiniz.

Hasta veya zayiflamis ve diisiik kiloda (viicut ebatlar1 ve yasina gore) olan kedilerde
kullanmay1niz.

Hasta, zayiflamis veya gereken agirhigin altinda olan (viicut ebatlar1 ve yasma gore)
hayvanlarda kullanmayniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Hayvanlar tedaviden 2 saat sonra etki kayb1 olmaksizin yikanabilir. Hayvanin tiiyleri 1slakken
uygulamayiniz. Bununla birlikte, tedavi uygulandiktan 2 veya daha fazla saat sonra hayvani
sampuanlamak veya islatmak, iiriinlin etkililigini azaltmayacaktir. Kulak akari tedavisi i¢in
dogrudan kulak kanalina uygulamayiniz. Hayvanin yalayabilecegi miktar1 en diisiik seviyede
tutmak i¢in dozun belirtildigi sekilde uygulanmasi 6nemlidir. Uygulama yerini 6nemli 6l¢iide
yaladiklar takdirde kedilerde seyrek olarak kisa stireli bir hipersalivasyon gozlenebilir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Bu veteriner tibbi iiriin sadece deri yiizeyine uygulanmak i¢indir. Oral veya parenteral olarak
uygulamayiniz. Tedavi edilen hayvanlar1 en az 30 dakika boyunca veya tiiyleri kuruyana
kadar atesten ve diger tutusturucu kaynaklardan uzak tutunuz.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriin son derece yamicidir; Isi, kivileim, agik alev ve diger tutusturma kaynaklaridan uzak
tutunuz. Uriinii kullamirken sigara igmeyin, yemek yemeyin veya igecek igmeyiniz.
Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz ve iriin deri ile temas ederse hemen su ve sabunla
yikaymniz. Kazara goziinlize temas ettigi takdirde gozlerinizi derhal suyla yikayin ve hemen
tibbi yardim alin ve iiriiniin kullanma talimatin1 veya etiketini doktora gosteriniz. Uygulama
bolgesi kuruyana kadar tedavi edilen hayvanlarla dogrudan temastan kagininiz. Tedavinin
uygulandig1 giin, ¢ocuklar tedavi edilen hayvanlari ellememeli, hayvanlarin sahipleriyle,
ozellikle de cocuklarla uyumasina izin verilmemelidir. Kullanilmis aplikatdrler hemen
atilmali ve ¢ocuklarin gorebilecegi veya erisebilecegi yerlerde birakilmamalidir. Cildi hassas
veya bu tiir veteriner tibbi liriinlere alerjisi oldugu bilinen kisiler, iiriinii dikkatli kullanmalidir.

(iii) Diger uyarilar

Baliklar ve suda yasayan diger organizmalar ic¢in tehlikeli olabileceginden Selafelin%6
akarsulara karismamalidir. Kaplar ve artik igerikler, su yollarinin kirlenmesini énlemek i¢in
toplanan evsel ¢oplerle birlikte atilmalidir. Tedavi edilen hayvanlarin, tedavi uygulandiktan
en az iki saat sonrasina kadar su yollarinda yikanmasina izin verilmemelidir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Kedilerde, iiriinlin kullanim1 sonucunda seyrek olarak uygulama yerinde hafif gecici alopesi
ile iliski kurulmustur. Cok seyrek durumlarda gecici lokal tahris de goriilebilir. Alopesi ve
tahris normal olarak kendi kendine diizelir, ancak bazi durumlarda semptomatik tedavi
uygulanabilir. Kediler ve kopeklerde seyrek durumlarda, veteriner tibbi iiriin uygulamasi,



uygulama yerinde tiiylerin lokal olarak gecici topaklanmasina ve / veya ara sira az miktarda
beyaz deri tozlarinin goriilmesine neden olabilir. Bu normaldir ve tipik olarak tedavi
uygulandiktan sonra 24 saat iginde kaybolacaktir ve veteriner tibbi {iriinlin giivenliligini veya
etkililigini etkilemez. Cok seyrek, diger makrosiklik laktonlarla oldugu gibi, veteriner tibbi
iiriniin hem kopeklerde hem de kedilerde kullanimindan sonra ndbet dahil olmak iizere geri
dontistimlii ndrolojik belirtiler gdzlenmistir.

Yan etkilerin siklig1 asagidaki kural kullanilarak tanimlanmaktadir:
- ¢ok yaygin (10 hayvanda 1'den fazla)

- yaygin (100 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az)

- yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az)

- seyrek (10.000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az)

- ¢ok seyrek (10.000 hayvanda 1'den az).

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim
Uriin damzlik, gebe ve emziren kedi ve kdpeklerde kullanilabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Kapsamli saha testlerinde, Selafelin %6 ve rutin olarak kullanilan veteriner tibbi liriinler veya
tibbi veya cerrahi prosediirler arasinda herhangi bir etkilesim gézlenmemistir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Selafelin %6, tek bir dozun (minimum 6 mg selamektin / kg viicut agirhigi) bir seferde
uygulanmasi seklinde uygulanir. Ayni hayvanda goriilen eszamanli bir enfestasyon veya
enfeksiyon lirlin ile tedavi edilecekse, onerilen doz (6 mg / kg viicut agirligi) herhangi bir
zamanda sadece bir kez uygulanmalidir. Tek tek parazitler i¢in uygun tedavi siireleri asagida

belirtilmistir.
Doz Tablosu:
Kedi (kg viicut agirhgr) Uygulanan Giic Uygulanan hacim
miktar (mg) (mg/ml) (uygulanan tiipiin
hacmi, ml)
<2.5 15mg 60 0.25
2.6-7.5 45 mg 60 0.75
>7.6 Tiiplerin uygun 60 Tiiplerin uygun
kombinasyonu kombinasyonu
Kopek (kg viicut agirhg) Uygulanan Giic Uygulanan hacim
miktar (mg) (mg/ml) (uygulanan tiipiin
hacmi, ml)
<2.5 15mg 60 0.25

Pire tedavisi ve onlenmesi (kediler ve kopekler)

Uriin uygulandiktan sonra, hayvanin {izerindeki eriskin pireler &liir, canli yumurta {iretilemez
ve larvalar (sadece ¢evrede bulunan) da 6liir. Bu pirelerin tiremesini durdurur, pirenin yasam
dongiisiinii engeller ve hayvanin dolagtig1 alanlarda mevcut ¢evresel pire enfestasyonlarinin
kontroliine yardimci olabilir.

Pire enfestasyonlarinin 6nlenmesinde iriin, pireler aktif hale gelmeden bir ay Onceden
baslayarak pire mevsimi boyunca ayda bir uygulanmalidir. Gebe ve emziren hayvanlara, pire
enfestasyonlarinin tedavisi ve dnlenmesi i¢in ayda bir uygulanan tedavi ile dogan yavrularda
da yedi haftaya kadar pire enfestasyonlarinin Onlenmesi saglanir. Pire alerjisi dermatiti
tedavisi stratejisi kapsaminda iiriin ayda bir uygulanmalidir.



Kalp kurdu hastahiginin 6nlenmesi (kediler ve kopekler)

Uriin y1l boyunca veya en azindan hayvanin sivrisineklere maruz kaldig: ilk ay iginde ve
sonrasinda sivrisinek sezonu bitene kadar ayda bir uygulanabilir. Son doz, sivrisineklere son
kez maruz kalindiktan sonraki bir ay ig¢inde verilmelidir. Bir doz atlanir ve dozlama arasinda
bir aylik siire asilirsa, iiriiniin derhal uygulanmasi ve aylik dozlamaya yeniden baslanmasi
eriskin kalp kurtlarinin gelisme firsatin1 en aza indirecektir. Bir kalp kurdu hastalig1 6nleme
programinda baska bir kalp kurdu onleyici iirline gecis yapilacaksa, iirliniin ilk dozu, eski
ilacin son dozunun verildigi sonraki bir ayda uygulanmalidir.

Yuvarlak kurt enfeksiyonlarinin tedavisi (kediler ve kopekler)

Tek bir doz halinde uygulanmalidir.

Isirici bit tedavisi (kediler ve kopekler)

Tek bir doz halinde uygulanmalidir.

Kulak uyuzu tedavisi (kediler)

Tek bir doz halinde uygulanmalidir.

Kulak uyuzu tedavisi (kdpekler)

Tek bir doz halinde uygulanmalidir. Tedavi sirasinda 6lii deri ve diger kalintilar dig kulak
kanalindan yavasca ¢ikarilmalidir. Bazi hayvanlara ikinci bir tedavi gerekebileceginden
tedaviden 30 giin sonra tekrar bir veteriner hekim muayenesi Onerilir.

Kancal kurt enfeksiyonu tedavisi (kediler)

Tek bir doz halinde uygulanmalidir.

Sarkoptik uyuz tedavisi (kopekler)

Akarlarin tamamen ortadan kaldirilmasi igin, iriin art arda iki ay tek doz halinde
uygulanmalidir.

Uygulama yontemi ve yolu: Damlatilarak kullanilir. Kiirek kemiklerinin 6niinde ense
kokiindeki deriye uygulayimiz..

Uygulama:

Selafelin %6, koruyucu blister ambalajindan ¢ikarilir.

Pipet dik tutulur ve kapak ¢evrilerek acilir.



Kiigiik bir deri bolgesini ortaya ¢ikarmak igin kiirek kemikleri 6niinde, ense kokiindeki tiiyleri
ayirin.

Pipet ucunu masaj yapmadan dogrudan deriye uygulayiniz. Icerigi bir noktaya bosaltmak igin
pipeti sikica sikiniz. Urliniin parmaklariniza temasindan kagininiz.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Onerilen dozun 10 kat1 dozda uygulanmis ve istenmeyen etki gozlenmemistir. Uriin, eriskin
kalp kurtlar1 ile enfekte olmus kedilere ve kopeklere 6nerilen dozun 3 kat1 dozda uygulanmis
ve istenmeyen etki gozlenmemistir. Ayrica, damizlik erkek kedi ve kopeklere ve gebe ve
yavrularin1 emziren disiler dahil disi kedi ve kopeklere Onerilen dozun 3 kati dozda ve
ivermektine duyarli Collie cinsi kopeklere Onerilen dozun 5 kati dozda uygulanmis ve
istenmeyen etki gozlenmemistir.

KOPEKLER: Giivenlilik ¢alismalarinda, alt1 haftalik kdpeklere tavsiye edilen dozun 1, 3, 5 ve
10 kat1 dozda iiriin uygulanmis ve higbir istenmeyen etki gozlemlenmemistir. Kazara yutma
acisindan oral yolla uygulanan iiriin giivenliligi de test edilmistir. 5-8 aylik beagle kopeklere
onerilen topikal dozda oral olarak uygulanmasi, herhangi bir istenmeyen etkiye neden
olmamistir. Klinik Oncesi ¢alismada, selamektin ivermektine duyarli collie kopeklere oral
yolla uygulanmistir. Bu doz arttirma ¢aligmasinda 2.5, 10 ve 15 mg/kg’nin oral uygulamasi,
herhangi bir istenmeyen etkiye neden olmamistir; fakat, ivermektine duyarli bir collie oral
yolla 5 mg/kg verildikten sekiz saat sonra, bir ka¢ saat boyunca ataksi halinde olmus, ancak
sonraki 10 ve 15 mg/kg’lik oral uygulamalarini aldiktan sonra baska bir istenmeyen etki
gdstermemistir. Onerilen dozun 1, 3 ve 5 katiyla ivermektine duyarli collie kdpeklerle
ylriitiilen topikal giivenlilik ¢alismasinda, tasiyici kontrol gruplar1 dahil tiim tedavi
gruplarinda salivasyon gozlemlenmistir. Ayrica, patent kalp kurdu ile enfekte olmus
kopeklere tavsiye edilen dozun 3 kati iiriin uygulanmis ve hicbir istenmeyen etki
gdzlenmemistir.

KEDILER: Giivenlilik ¢calismalarinda, alt: haftalik kedilere tavsiye edilen dozun 1, 3, 5 ve 10
kat1 iirlin uygulanmistir. Higbir istenmeyen etki gdzlemlenmemistir. Kazara yutma acisindan
oral yolla uygulanan {iriin giivenliligi de test edilmistir. Tavsiye edilen topikal dozunun
kedilere oral uygulanmasi, salivasyon ve aralikli kusmaya neden olmustur. Ayrica, patent kalp
kurdu ile enfekte olmus kedilere tavsiye edilen dozun 4 kati iirtin uygulanmis ve higbir
istenmeyen etki gézlenmemistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)



Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Antiparaziter tirlinler, insektisitler ve kovucular, makrosiklik
laktonlar

ATCVet Kodu: QP54AA05

5.1 Farmakodinamik dzellikler

Selamektin, avermektin smifindan yari sentetik bir bilesiktir. Selamektin, kloriir kanali
iletimini engelleyerek normal sinir iletiminin bozulmasina neden olur ve ¢ok ¢esitli omurgasiz
parazitleri fel¢ eder ve / veya oOldiriir. Bu etki nematodlarin sinir hiicrelerinin ve eklem
bacaklilarin kas hiicrelerindeki elektriksel aktiviteyi inhibe ederek felg ve/veya dliimlerine yol
acar. Selamektin pirelere kars1 yetiskin pireleri, larvalar1 ve yumurtalar: 6ldiiriicti etki gosterir.
Bu sayede eriskinleri (hayvan tizerinde) o6ldiirerek, yumurtalarin (hayvanda ve cevresinde)
yumurtadan c¢ikmasinit Onleyerek ve larvalart oldiirerek (sadece cevre) pirenin yasam
dongiistiniin etkili bir sekilde kirilmasina neden olur. Selamektin ile tedavi edilen evcil
hayvanlardan dokiilen deri kalintilar1 daha once ¢evrede selamektine maruz kalmayan pire
yumurtalarii ve larvalarmi 6ldiirdiigiinden, hayvanin dolagtig1 alanlardaki mevcut c¢evresel
pire enfestasyonlarinin kontroliinde de etkilidir. Kalp kurdu larvalarma kars1 etkisi de
gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Kedi ve kopeklere damlatma uygulamasinin ardindan selamektin deriden emilerek, yaklasik
olarak kedilerde 1 ve kdpeklerde 3 giin sonra maksimum plazma konsantrasyonlarina ulagir.
Deri emiliminin ardindan selamektin sistemik olarak dagilir ve 6 mg/kg’lik tek bir topikal doz
uygulamasindan sonra (30 giin sonra kopeklerde ve kedilerde saptanabilir plazma
konsantrasyonlarinda) plazmadan yavasca elimine edilir. Plazmada selamektinin uzun siire
kalicilig1 ve yavas eliminasyonu, kedilerde 8 ve kopeklerde 11 giinliik terminal atilim
yarilanma 6mrii degerleriyle kendini gostermektedir. Plazmada selamektinin sistemik
kalicilig1 ve kapsamli metabolizma eksikligi, dozlar aras1 gegen siire (30 giin) boyunca etkili
selamektin konsantrasyonlar1 saglar.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Butilhidroksitoluen (BHT) (E321)
Dipropilen glikol monometil eter
Izopropil alkol

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf 6mrii
Raf dmrii iiretim tarihinden itibaren 2 yildir.

I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: Tamami kullanilmalidir.

6.4 Muhafaza sartlar



Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan, giines
1s181indan koruyarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Selafelin %6 Damlatma Cozeltisi; Karton kutu igerisinde blister ambalajli 3 adetlik 0.25 ml ve

0.75 ml’lik renksiz opak polipropilen pipetlerde satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu tiir veteriner tibbi iiriinlerden dogan atik maddeler
yerel gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidir.

Baliklar ve suda yasayan diger organizmalar icin tehlikeli olabileceginden Selafelin %6
akarsulara karismamalidir. Kaplar ve artik igerikler, su yollarinin kirlenmesini énlemek i¢in
toplanan evsel ¢oplerle birlikte atilmalidir. Tedavi edilen hayvanlarin, tedavi uygulandiktan
en az iki saat sonrasina kadar su yollarinda yikanmasina izin vermeyiniz.
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