PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Selehold 45 mg roztok pro nakapani na kGzi - spot-on pro kocky 2,6-7,5 kg
Selehold 60 mg roztok pro nakapani na klzi - spot-on pro kocky 7,6—-10,0 kg

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE

ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIi SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjegka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraRe 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Selehold 45 mg roztok pro nakapéni na kizi - spot-on pro kocky 2,6 — 7,5 kg
Selehold 60 mg roztok pro nakapdni na kizi - spot-on pro kocky 7,6 — 10,0 kg
Selamectinum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda pipeta obsahuje:

Léciva latka, pomocna latka:

Koncentrgce Selamektin | Objem Butylhydroxytoluen
selamektinu (E321)
[mg/ml] (me] [mi] [mg]
Selehold 45 mg roztok pro nakapani
na klZi - spot-on pro kocky2,6—7,5 kg 60 45 0,75 0,6
Selehold 60 mg roztok pro nakapani
na kdZzi - spot-on pro kocky7,6 — 10,0 60 60 1,0 0,8
kg

Ciry bezbarvy a7 nazloutly ¢i nahnédly roztok

4. INDIKACE

e Lécba a prevence napadeni blechami E i

zpUsobenym Ctenocephalides spp. po dobu jednoho mésice po jednorazové aplikaci. To je vysledek
adulticidnich, larvicidnich a ovicidnich vlastnosti pfipravku. Pripravek je ovicidni po dobu 3 tydnd po
podani. Opakované podani po mésici bfezim a laktujicim zvifatdim pUsobi prostfednictvim sniZeni
populace blech jako prevence zamofeni vrhu blechami az do sedmi tydn( véku kotat. Pfipravek muze
byt pouzit jako soucast strategie IéCby blesi alergické dermatitidy a prostfednictvim ovicidniho a
larvicidniho pUsobeni mliZze pomahat potlacdovat stavajici zamoreni okolniho prostfedi blechami v

prostorach, do kterych ma zvite pfistup.




e Lécbha napadeni usnimi roztoci (Otodectes cynotis).

e Lécba napadeni vSsenkami (Felicola subrostratus)*

U

e Lécba parazitéz vyvolanych dospélci stfevnich méchovcti (Ancylostoma tubaeforme) %

e Lécha parazitdz vyvolanych dospélci skrkavek (Toxocara cati)

e Prevence srdecni dirofilariézy vyvolané dirofilariemi Dirofilaria immitis aplikaci jednou za mésic.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat mladsich 6 tydn(.

Nepouzivat u kocek, které trpi soucasné probihajicim onemocnénim nebo jsou oslabené a maji
podvahu (s ohledem na velikost a vék).

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

PouZiti veterinarniho Iécivého pfipravku u koc¢ek bylo ve vzacnych pripadech spjato s mirnou
pfechodnou alopecii v misté aplikace. Ve velmi vzacnych ptipadech bylo pozorovano pfechodné
mistni podrdzdéni. Alopecie a podrazdéni obvykle vymizi samovolné, ale za urcitych okolnosti je
tfeba pouzit symptomatickou lécbu.

Ve vzacnych pripadech mze aplikace veterinarniho IéCivého pfipravku vyvolat lokdlni pfechodné
slepeni chlupl v misté podani a/nebo vyjimeény vyskyt malého mnozstvi bilého prasku. To je
normalni a obvykle vymizi do 24 hodin po aplikaci a nema vliv ani na bezpeénost, ani na uc¢innost
veterindrniho IéCivého pfipravku.

Velmi vzacné, tak jako u jinych makrocyklickych lakton(, byly po pouZiti veterinarniho lécivého
pfipravku pozorovany vratné neurologické ptiznaky, véetné zachvatd.

Pokud dojde k vyznamnému slizani produktu, miZe byt u ko¢ek pozorovano kratkodobé nadmérné
slinéni.

Cetnost nezadoucich G€ink je charakterizovéna podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci Ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSettenych zvifat)

- asté (u vice nez 1, ale méné neZ 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci nebo si myslite, Ze 1é€ivy pfipravek neni u¢inny, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu lékafi.



7.  CiLOVY DRUH ZVIRAT

Kocky (2,6-7,5 kg)

Kocky (7,6—10,0 kg)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB PODANI

Podani nakapanim na kdzi — spot-on.

Aplikujte na kdzi na bazi krku pred lopatkami.

Ptipravek se aplikuje jako jednorazova davka, kterd obsahuje minimalné 6 mg selamektinu/kg.
Jestlize jsou lé¢eny soucasné u jednoho zvifete soubézné infestace nebo infekce, je doporuceno
provést jen jednu aplikaci doporuc¢ené davky 6 mg/kg. Odpovidajici délka |é¢by pro jednotlivé

parazity je specifikovana nize.

Aplikovat v souladu s nasledujici tabulkou:

. Bellr\v/a Selamektin Sila Aplikovany objem
Kocky (kg) uzavéru S :
. (mg) (mg/ml) (nominalni velikost pipety — ml)
pipety
2,6-7,5 Modra 45 60 0,75
7,6-10,0 Tmavogeds 60 60 1,0
Odpovidajici Odpovidajici
>10 / kombinace / j .
. kombinace pipet
pipet
Pro kocky < 2,5 kg, zvaZzte prosim vhodnou pipetu:
<2,5 | Rifova | 15 | 60 | 0,25

Lécba a prevence napadeni blechami E il

Po aplikaci veterinarniho Iécivého pfipravku jsou dospélé blechy na zvifeti usmrceny a nejsou
produkovana Zivotaschopna vajicka, larvy (pouze ty z okolniho prostredi) jsou také usmrceny.
To zastavuje reprodukci blech, prerusuje se vyvojovy cyklus blech a mize pomahat potlacovat
stavajici zamoreni okolniho prostfedi blechami v prostorach, do kterych ma zvite pristup.

Pro prevenci napadeni blechami je tfeba veterinarni |éCivy pfipravek aplikovat v mésicnich
intervalech béhem celé sezdny vyskytu blech. Podani je tfeba zahadjit jeden mésic pred za¢dtkem
aktivity blech. Podani v mésicnich intervalech bfezim a laktujicim zvifatim pUsobi prostfednictvim
snizeni populace blech jako prevence zamoreni vrhu blechami az do sedmi tydn( véku kotat.

Jako soucast strategie |éCby blesi alergické dermatitidy ma byt veterinarni IéCivy ptipravek aplikovan
v mésicnich intervalech.

Prevence srdecni dirofilariézye

Osetteni veterinarnim lécivym pripravkem stanovi oSetfujici veterinarni |ékafe na zakladé lokalni
epidemiologické situace (viz bod 12). Pro prevenci ma byt veterinarni 1éCivy pripravek aplikovan do
jednoho mésice po prvnim kontaktu zvirete s komary a nasledné mési¢né do 1 mésice po posledni
vyskytu komard.

Pokud je davka vynechana a mési¢ni interval mezi davkami je prekrocen, potom okamzita aplikace
veterindrniho Ié¢ivého pfipravku a ndvrat k mési¢nimu poddvani bude minimalizovat moznost vyvoje




dospélct dirofilarii. Prodlouzeni 1é¢by urci veterinarni lIékafr.

JestliZze je nahrazen jinym preventivnim veterinarnim léCivym pfipravkem, v rdmci preventivniho
programu proti dirafilariéze, musi byt prvni davka veterinarniho lécivého pripravku podana do
jednoho meésice od posledni davky predchazejici [écby.

Lécba infekce skrkavkami U
Podat jednorazovou davku veterinarniho lécivého pripravku.

Lécba napadenivéenkami*
Podat jednorazovou davku veterinarniho lécivého pripravku.

Lécba napadeni usnimi roztoci
Podat jednorazovou davku veterinarniho lécivého pripravku.

Lécba infekce méchovci %
Podat jednordzovou davku veterinarniho lécivého pripravku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Jak aplikovat:

1. Vyndejte pipetu z jejiho ochranného obalu. Drzte pipetu svisle, otocte a sejméte vicko.

2. Otocte vicko a nasadte ho opacnym koncem zpét na pipetu. Zatlacte a otocCte vicko, aby se zatka
prolomila, a poté sejméte vicko z pipety.

3. Rozhriite srst zvifete na spodni ¢asti krku pfed lopatkami, aby se obnazila kiiZe. PfiloZte hrot pipety
na kdzi a nékolikrat pipetu stisknéte tak, aby se jeji obsah zcela vyprazdnil pfimo na k{zi na

jednom misté.

Vyhnéte se kontaktu pfipravku s vasimi prsty.

Neaplikujte, pokud je srst zvifete vlhka. | kdyz Samponovani nebo namaceni zvifete 2 nebo vice hodin
po aplikaci nesnizuje ucinnost veterinarniho Iécivého pfipravku.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvitata.



11. zZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlihkosti. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nevyZaduje Zzadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni [éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu

po EXP. Datum poutZitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Neaplikujte, pokud je srst zvifete vlhka. Vyhnéte se ¢astému Samponovani zvirat, protoze zachovani
uéinnosti pripravku v téchto pripadech nebylo zjistovano.

Pfi 1é¢bé usniho svrabu neaplikovat pfimo do zvukovodu.

Je dulezité pripravek aplikovat podle uvedeného navodu, aby se minimalizovalo mnozstvi, které si
zvite mUzZe slizat.

Selamektin mizZe byt bezpecné podavan zviratiim infikovanym dospélci srdecnich dirofilarii, avsak v
souladu se spravnou veterinarni praxi se doporucuje, aby vSechna zvifata ve véku 6 mésicli véku nebo
vice, Zijici v zemich, kde existuje vektor, byly testovany na existujici infekce dospélci srdecnich
dirofilarii pred zahajenim lécby selamektinem. Doporucuje se, aby zvifata byla pravidelné testovana
na pritomnost dospélct dirofilarii jako soucast preventivniho programu, i kdyz byl veterinarni
pripravek podavan mésic¢né. Tento pfipravek neni ucinny proti dospélclim D. immitis.

Rezistence parazitl k jakymkoliv anthelmintikim se mizZe vyvinout po ¢astém opakovaném
pouzivani této tfidy anthelmintik.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvirat:

Tento veterinarni 1éCivy prFipravek aplikovat pouze na povrch klze. Neaplikovat perorédlné nebo
parenterdlné.

Osetrena zvitata drZzet mimo dosah ohné ¢i jinych zdrojd vzniceni nejméné 30 minut po aplikaci, nebo
dokud srst nevyschne.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni |éCivy pripravek zvifatim:

Po poutZiti a v pfipadé pottisnéni klZe si ihned umyjte ruce mydlem a vodou. V pfipadé nahodného
zasazeni oci je ihned vyplachnéte vodou, vyhledejte |ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému Iékafi.

Tento pripravek je vysoce hoflavy; chrante pred teplem, jiskrami, otevienym ohném, nebo jinymi
zdroji vzniceni.

Béhem manipulace s pfipravkem nekurte, nejezte a nepijte.

Zabrante prfimému kontaktu s oSetfenymi zvifaty, dokud misto aplikace nezaschne. V den aplikace
pfipravku nesmi déti manipulovat s oSetfenymi zvifaty a zvifata by neméla mit dovoleno spat se
svymi majiteli, zejména s détmi. Pouzité aplikatory by mély byt ihned zlikvidovany a nemély by zlstat
v dohledu nebo dosahu déti.

Lidé s citlivou klizi, nebo se znamou precitlivélosti na veterindrni I1éCivé pripravky tohoto typu, by méli
zachdazet s veterindrnim léCivym pfipravkem obezietné.

Brezost a laktace:
Veterinarni léCivy pripravek mize byt pouZivan u chovnych, brezich a laktujicich kocek.

Interakce s dalSimi IéCivymi pFipravky a dalsi formy interakce:
Béhem rozsahlého terénniho testovani nebyly zaznamendny Zadné interakce mezi selamektinem a
béZné pouZivanymi veterinarnimi léCivymi pfipravky nebo lécebnymi &i chirurgickymi postupy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)




Nebyly pozorovany Zadné nezadouci ucinky pfi aplikaci 10nasobku doporucené davky. Selamektin
byl aplikovan v 3nasobku doporucené davky kockam infikovanymi dospélci dirofilarii a nebyly
pozorovany zadné nezadouci ucinky. Selamektin byl také podan v 3ndsobku doporucené davky
chovnym zvitatlim, bfezim a laktujicim kockam, které kojily své vrhy a nebyly pozorovany zadné
nezadouci Ucinky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIiPRAVKU NEBO ODPADU,
POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni [éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody.

Selamektin mUzZe mit nezadouci Uc¢inek na ryby nebo urcité vodni organismy, kterymi se ryby Zivi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Prosinec 2018
15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Prahledna polypropylenova jednoddvkova pipeta s polyethylenovym, polyoxymethylenovym nebo
polypropylenovym uzavérem s hrotem zabalena do trojvrstvého vaku sloZzeného z polyesteru, hliniku
a polyethylenu.

Papirova krabicka obsahuje 1, 3, 6 nebo 15 pipet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim Ié¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim prislusného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

KRKA CR, s.r.o.
Sokolovska 192/79
180 00 Praha 8
Tel: 221 115 150
info.cz@krka.biz



