'®  MINISTERIO ‘ ‘ DEPARTAMENTO DE
-;2 DE SANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
) ¢ tos sanitario VETERINARIOS

PROSPECTO
Selaspot 15 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos y perros > 2,5 kg

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:
Bimeda Animal Health Limited

Unit 2/3/4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irlanda

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Selaspot 15 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos y perros > 2.5 kg

selamectina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada pipeta de 0,25 ml contiene:

Principio activo:
Selamectina 15 mg

Excipientes:
Butilhidroxitolueno (E321) 0,2 mg

Solucidn transparente, de incolora a ligeramente amarilla.

4, INDICACION(ES) DE USO

Gatos y perros:

o Tratamiento y prevencion de las infestaciones de pulgas causadas por Ctenocephalides spp. du-
rante un mes tras una Unica administracion. Esto se debe a las propiedades adulticidas, larvicidas y
ovicidas del medicamento veterinario. El medicamento veterinario es ovicida durante 3 semanas
después de la administracion. Mediante la reduccion de la poblacion de pulgas, el tratamiento men-
sual de las hembras gestantes y en lactacién también ayudara a prevenir las infestaciones de pulgas
en la camada hasta las siete semanas de edad. EI medicamento veterinario puede utilizarse como
parte de una estrategia de tratamiento de la dermatitis alérgica a la picadura de las pulgas y, gracias
a su accion ovicida y larvicida, puede ayudar a controlar las infestaciones ambientales por pulgas
existentes en las zonas a las que el animal tiene acceso.

o Prevencion de dirofilariosis causada por Dirofilaria immitis con administracion mensual.

o Tratamiento de la sarna otodéctica (Otodectes cynotis).
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Gatos:

o Tratamiento de las infestaciones por piojos masticadores (Felicola subrostratus)
o Tratamiento de ascaridos adultos (Toxocara cati)

o Tratamiento de los anquilostomas intestinales adultos (Ancylostoma tubaeforme).

Perros:

o Tratamiento de las infestaciones por piojos masticadores (Trichodectes canis)
o Tratamiento de la sarna sarcéptica (causada por Sarcoptes scabiei)

o Tratamiento de ascaridos intestinales adultos (Toxocara canis).

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales de menos de 6 semanas de edad.

No usar en animales que padezcan enfermedades concomitantes o que estén debilitados y presenten bajo
peso (para su tamario y edad).

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. REACCIONES ADVERSAS

El uso de este medicamento veterinario se ha asociado con una leve alopecia temporal en el lugar de apli-
cacion en gatos en raras ocasiones. También puede observarse una irritacion focal temporal en muy raras
ocasiones. La alopecia y la irritacion normalmente se resuelven por si solas, pero en algunos casos puede
ser pertinente un tratamiento sintomatico.

La aplicacion del medicamento veterinario puede producir un apelmazamiento localizado temporal del pelo
en el lugar de aplicacién y/o la aparicién ocasional de una pequefia cantidad de polvo blanco en gatos y
perros en raras ocasiones. Esto es normal y generalmente desaparece a las 24 horas de la administracion
del tratamiento y no afecta ni a la seguridad ni a la eficacia del medicamento veterinario.

Al igual gue con otras lactonas macrociclicas, se han observado signos neurolédgicos reversibles, incluidas
las convulsiones, tras el uso del medicamento veterinario tanto en perros como en gatos en muy raras oca-
siones.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10 000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluyendo casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el medi-
camento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via tarjeta
verde:
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

7. ESPECIES DE DESTINO
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

Gatos y perros (> 2,5 kg)

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Uncién dorsal puntual.

Aplicar sobre la piel de la base del cuello, delante de las escapulas.

El medicamento veterinario debe administrarse por via tépica en una sola aplicacién de una dosis Unica de
un minimo de 6 mg/kg de selamectina. Cuando deban tratarse infestaciones o infecciones concurrentes en
el mismo animal con el medicamento veterinario, solo debe administrarse una aplicacion de la dosis reco-
mendada de 6 mg/kg cada vez. A continuacion, se especifica la duracion apropiada del periodo de trata-
miento para cada parasito.

Administrar el medicamento veterinario de acuerdo con la siguiente tabla:

Gatos y pe-| Color de la] mgde selamectinaadmi- Potencia | Volumen administrado

rros (kg) | tapa de la pi-| nistrada (mg/ml) | (tamafio nominal de la pi-
peta peta, en ml)

>25 Malva 15 60 0,25

Tratamiento y prevencion de pulgas (gatos y perros)

Animales de méas de seis semanas de edad:

Tras la administracion del medicamento veterinario al animal, las pulgas adultas y las larvas mueren y no
se producen huevos viables. Esto detiene la reproduccion de la pulga y puede ayudar en el control de las
infestaciones ambientales por pulgas existentes en las zonas a las que el animal tiene acceso.

Para la prevencion de las infestaciones por pulgas, el medicamento veterinario debe administrarse al animal
a intervalos mensuales durante toda la temporada de pulgas, comenzando un mes antes de que las pulgas
se activen. Esto garantiza que las pulgas que infestan al animal mueren, que estas pulgas no producen
huevos viables y que las larvas (que se encuentran solo en el ambiente) también mueren. De este modo se
rompe el ciclo vital de las pulgas y se evitan las infestaciones.

Para su uso como parte de una estrategia de tratamiento para la dermatitis alérgica a las picaduras de pulgas,
el medicamento veterinario debe administrarse a intervalos mensuales.

Tratamiento de animales gestantes y en lactacién para prevenir infestaciones por pulgas en cachorros de
perros y gatitos:

Mediante la reduccion de la poblacién de pulgas, el tratamiento mensual de las hembras gestantes y en
lactacion ayudard a prevenir las infestaciones por pulgas en la camada hasta las siete semanas de edad.

Prevencion de dirofilariosis (gatos y perros)

La necesidad de tratamiento debe ser determinada por el veterinario y debe basarse en la situacion epide-
mioldgica local (ver seccion “Advertencias especiales para cada especie de destino”). Para la prevencion
de la enfermedad de la dirofilariosis (gusano del corazon), el medicamento veterinario debe administrarse
en el plazo de un mes tras la primera exposicion del animal a los mosquitos y, posteriormente, mensual-
mente hasta un mes después de la Gltima exposicion a los mosquitos. Si se omite una dosis y se excede el
intervalo mensual entre dosis, la administracion inmediata del medicamento veterinario y la reanudacion
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de la dosificacion mensual minimizarén la posibilidad de desarrollar el gusano del corazén en fase adulta.
La necesidad de un tratamiento prolongado debe ser determinada por el veterinario. Cuando se sustituya a
otro medicamento veterinario preventivo contra el gusano del corazon en un programa de prevencién de la
dirofilariosis, la primera dosis del medicamento veterinario debera administrarse en el plazo de un mes a
partir de la tltima dosis del medicamento anterior.

Tratamiento de infestaciones por ascaridos (gatos y perros)
Debe administrarse una dosis Unica del medicamento veterinario.

Tratamiento de las infestaciones por piojos masticadores (gatos y perros)
Debe administrarse una dosis Unica del medicamento veterinario.

Tratamiento de la sarna otodéctica (gatos)
Debe administrarse una dosis Unica del medicamento veterinario.

Tratamiento de la sarna otodéctica (perros)

Debe administrarse una dosis Unica del medicamento veterinario. Los residuos sueltos deben retirarse del
canal auditivo externo con cuidado en cada tratamiento. Se recomienda un nuevo examen veterinario
30 dias después del tratamiento, ya que algunos animales pueden requerir un segundo tratamiento.

Tratamiento de las infestaciones por anquilostomas (gatos)
Debe administrarse una dosis Unica del medicamento veterinario.

Tratamiento de la sarna sarcoptica (perros)
Para la eliminacion completa de los &caros, debe administrarse una dosis Unica del medicamento veterinario
durante dos meses consecutivos.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Retire la pipeta de su embalaje protector.

Sostenga la pipeta en posicion vertical, presione firmemente la tapa para perforar el precinto del aplicador
y, a continuacién, retire la tapa.

Separe el pelo en la base del cuello del animal, por delante de las escdpulas, para dejar al descubierto una
pequefia zona de piel.
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Coloque la punta de la pipeta sobre la piel sin masajear. Apriete firmemente la pipeta para vaciar el conte-
nido en un punto. Evite el contacto del medicamento veterinario con los dedos.

\

No aplicar cuando el pelo esté mojado. Sin embargo, lavar al animal con champt o mojarlo al cabo de 2 o
mas horas después del tratamiento no reduce la eficacia del medicamento veterinario.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en el embalaje original con objeto de protegerlo de la luz. Conservar en lugar seco. No conservar
a temperatura superior a 25 °C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y en el blister
después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Se puede bafar a los animales 2 horas después del tratamiento, sin que este pierda eficacia.

No aplicar cuando el pelo del animal esté mojado. Sin embargo, lavar al animal con champt o mojarlo al
cabo de 2 0 mas horas después del tratamiento no reduce la eficacia del medicamento veterinario.

Para el tratamiento de la sarna otodéctica, no lo aplique directamente en el canal auditivo.

Es importante aplicar la dosis como se indica para minimizar la cantidad que el animal pueda lamer.

En caso de un lamido significativo, en raras ocasiones puede observarse un breve periodo de hipersalivacion
en los gatos.

El medicamento veterinario puede administrarse de manera segura a animales infectados con el gusano del
corazon en fase adulta, sin embargo, de acuerdo con las buenas practicas veterinarias, todos los animales
de al menos 6 meses de edad y que vivan en paises donde exista un vector deben someterse a pruebas para
detectar infecciones por el gusano del corazon en fase adulta, antes de iniciar el tratamiento. También se
recomienda someter a los animales a anélisis periddicos para detectar infecciones por el gusano del corazén
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en fase adulta, como parte integral de una estrategia de prevencion de este parasito, incluso cuando el me-
dicamento veterinario se haya administrado mensualmente. Este medicamento veterinario no es eficaz con-
tra D. immitis en fase adulta.

La resistencia de los parésitos a cualquier clase de antihelmintico puede desarrollarse después del uso fre-
cuente y repetido de un antihelmintico de esa clase. Por lo tanto, el uso de este medicamento veterinario
debe basarse en la evaluacion de cada caso individual y en la informacion epidemioldgica local sobre la
sensibilidad actual de las especies de destino, con el fin de limitar la posibilidad de una futura seleccién de
resistencia.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Este medicamento veterinario debe aplicarse Gnicamente sobre la superficie de la piel. No administrar por
via oral ni parenteral.

Mantenga a los animales tratados alejados del fuego y de otras fuentes de ignicion durante al menos 30 mi-
nutos o hasta que el pelo esté seco.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

El medicamento veterinario es nocivo tras su ingestion. Conserve el medicamento veterinario en el envase
original hasta su uso, para evitar que los nifios tengan acceso directo al medicamento veterinario. Las pipe-
tas usadas deben desecharse de inmediato y no deben dejarse a la vista ni al alcance de los nifios. En caso
de ingestidn accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

El medicamento veterinario irrita la piel y los ojos. Evite el contacto con los 0jos, incluido el contacto del
ojo con la mano. Léavese las manos después de cada uso y lave inmediatamente con agua y jabon cualquier
resto de medicamento veterinario que haya entrado en contacto con la piel. En caso de exposicion ocular
accidental, enjuague de inmediato los 0jos con agua y consulte con un médico inmediatamente y muéstrele
el prospecto o la etiqueta.

Evite el contacto directo con animales tratados durante al menos 12 horas tras la aplicacion del medica-
mento veterinario. Por ello, se recomienda aplicar el medicamento veterinario al animal por la noche. No
debe permitirse que los animales tratados duerman con sus duefios, especialmente los nifios, el dia del
tratamiento.

No fume, coma ni beba mientras manipula el medicamento veterinario.

Las personas con piel sensible o alergia conocida a medicamentos veterinarios de este tipo deben adminis-
trar el medicamento veterinario con precaucion.

El medicamento veterinario es altamente inflamable. Manténgalo alejado del calor, chispas, llamas abiertas
u otras fuentes de ignicion.

Otras precauciones:

La selamectina es toxica para los organismos acuaticos. No debe permitirse que los perros tratados entren
en aguas superficiales durante las 48 horas siguientes al tratamiento, para evitar efectos adversos en los
organismos acuaticos.

Gestacidn, lactancia y fertilidad:
Puede utilizarse en gatos y perros reproductores, gestantes y en lactacion.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:
Ninguna conocida.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

No se observaron reacciones adversas tras la administracion de 10 veces la dosis recomendada. Se admi-
nistré selamectina a una dosis 3 veces superior a la recomendada en gatos y perros infestados con el gusano
del corazon en fase adulta y no se observaron reacciones adversas. También se administrd selamectina a
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una dosis 3 veces superior a la recomendada en gatos y perros machos y hembras reproductores, incluidas
las hembras gestantes y en lactacion que amamantan a sus crias, y a una dosis 5 veces superior a la reco-
mendada a Collies sensibles a la ivermectina, y no se observaron reacciones adversas.

Incompatibilidades:
No procede.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales.

La selamectina puede afectar negativamente a los peces o0 a determinados organismos acuaticos de los que
se alimentan. Los envases y el contenido residual deben eliminarse junto con los residuos domésticos para
evitar la contaminacién de cualquier curso de agua.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

15. INFORMACION ADICIONAL

El medicamento veterinario esta disponible en envases de tres y quince pipetas.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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