SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Selehold 60 mg roztok na kvapkanie na kozu pre macky 7,6 kg - 10,0 kg
2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 1 ml pipeta obsahuje:

Udinna latka:
Selamectinum 60 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluenum (E321) 0,8 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu.
Ciry roztok zltkastej az hnedastej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky (7,6 - 10,0 kg).

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

o LieCba a prevencia infestacie blchami

sposobena Ctenocephalides spp. pocas jedného mesiaca po jednej aplikacii. To je vysledok
adulticidnych, larvicidnych a ovicidnych vlastnosti veterindrneho lieku. Veterinarny liek je
ovicidny podas 3 tyzdiiov po aplikacii. Prostrednictvom zniZenia populacie bich, pravidelna
mesacnd aplikéacia gravidnym a laktajiicim zvieratim bude pdsobit’ ako prevencia zamorenia vrhu
blchami az do veku siedmich tyzdiov. Veterinarny liek méze byt pouzity ako sucast’ lieCby blsej
alergickej dermatitidy a prostrednictvom ovicidneho a larvicidneho pdsobenia méze pomahat’
kontrolovat’ existujuce zamorenie okolitého prostredia blchami v priestoroch, do ktorych ma
zviera pristup.

Liec¢ba usného svrabu (Otodectes cynotis)

Liecba infestacie §volami (Felicola subrostratus)

Liecba infestacie dospelymi §krkavkami (Toxocara cati)

Liecba infestacie dospelymi ¢revnymi machovcami (Ancylostoma tubaeforme)

Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami

spbdsobeného Dirofilaria immitis s mesa¢nou aplikaciou.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat u zvierat mladsich ako 6 tyzdiov.

Nepouzivat’ u maciek, ktoré trpia sucasne prebiehajucim ochorenim, alebo st oslabené a maju nizku
hmotnost’ (vzhl'adom na velkost a vek).

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Neaplikovat’, ked’ je srst’ zvierata vlhka. Vyhnite sa ¢astému $amponovaniu zvierat'a, pretoze trvanie
ucinnosti veterindrneho lieku sa v tychto pripadoch nezistovalo.

Pri liecbe usného svrabu neaplikovat’ priamo do zvukovodu.

Je dolezité liek aplikovat’ podl'a uvedeného navodu, aby sa minimalizovalo mnozZstvo, ktoré si zviera
moze zlizat'.

Selamektin sa mdze bezpecne poddvat zvieratdm infikovanym dospelymi srdcovymi Cervami, avSak
v stlade so spravnou veterinarnou praxou sa odporuca, aby pred za¢iatkom lie¢by selamektinom boli
vSetky zvierata vo veku 6 mesiacov alebo starSie, zijlice v krajinach, kde sa vyskytuje vektor,
testované na existujuce infekcie sposobené dospelymi srdcovymi ¢ervami. Tento liek nie je ucinny
proti dospelym $tadiam D. immitis.

Na niektoré triedy antihelmintik sa méze u parazita vyviniit’ rezistencia, hlavne po castom

opakovani pouzivania antihelmintik tej istej triedy.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Tento veterinarny liek sa aplikuje len na povrch koze. Nepodavat peroralne alebo parenteralne.
Liecené zvierata drzat’ mimo dosahu ohiia ¢i inych zdrojov vznietenia najmenej 30 minut po aplikécii,
alebo kym srst’ nevyschne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po pouziti umyt’ ruky a okamzite zmyt’ mydlom a vodou pripadné zbytky lieku z pokozky. V pripade
nahodného zasiahnutia o¢i, okamzite vyplachnut o¢i vodou a vyhladat ihned lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomnt informéaciu alebo obal lekarovi.

Tento veterinarny liek je vysokozéapalny; uchovavat mimo zdrojov tepla, iskier, otvoreného ohiia
alebo inych zdrojov vznietenia.

Pocas manipulacie s lieckom nefajcit, nejest’ ani nepit’.

Zabranit’ priamemu kontaktu s lieCenymi zvieratami, kym miesto aplikacie nevyschne. V den podania
zabranit’ kontaktu deti s lieCenymi zvieratami. Zvieratam nedovolit’ spat’ so Svojimi chovatel'mi,
hlavne s detmi. Pouzité pipety okamzite po pouziti zlikvidovat' a neponechavat’ v dohlade alebo
dosahu deti.

LCudia s citlivou pokozkou alebo zistenou alergiou na veterinarny lieky tohto typu maji zaobchadzat’ s
veterinarnym liekom opatrne.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Pouzitie veterinarneho lieku u maciek bolo v zriedkavych pripadoch spojené s miernou prechodnou
alopéciou vV mieste aplikacie. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bola pozorovana prechodna loziskova
iritdcia. Alopécia a iritacia normalne vymiznu spontanne, ale v niektorych pripadoch sa moze pouzit’
symptomaticka liecba.

V zriedkavych pripadoch méze aplikacia veterinarneho lieku vyvolat’ lokalne prechodné zhluknutie
chlpov v mieste aplikacie a/alebo vynimo¢ne vyskyt malého mnozstva bieleho prasku. To je normalne
a obvykle vymizne do 24 hodin po aplikacii a nemad vplyv na bezpeCnost ani na ucinnost’
veterinarneho lieku.

Velmi zriedkavo, ako u inych makrocycklickych laktonov, boli po pouziti veterinarneho lieku
pozorované reverzibilné neurologické priznaky vratane zachvatov.

Ak dojde k vyznamnému oOlizaniu aplikovaného veterinarneho lieku, m6ze sa u maciek zriedkavo
vyskytnit’ kratkodoba hypersalivacia.



Frekvencia vyskytu neziaducich uéinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Moze sa pouzit’ U chovnych, gravidnych a laktujacich maciek.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Pocas rozsiahleho terénneho testovania neboli zaznamenané Ziadne interakcie medzi selamektinom
a bezne pouzivanymi veterinarnymi liekmi alebo lie¢ebnymi ¢i chirurgickymi postupmi.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Veterinarny liek sa aplikuje ako jednorazova davka, ktora zabezpe¢i minimalne 6 mg selamektinu/kg.
Ak maju byt veterinarnym liekom lie¢ené subezné infestacie alebo infekcie u jedneho zvierat'a, tak ma
byt vykonana len jedna aplikacia odporucanej davky 6 mg/kg. Zodpovedajuca dlzka liecby pre

jednotlivé parazity je Specifikovana nizsie.

Aplikovat’ v stilade s nasledujucou tabul'kou:

. Farba . Aplikovany objem
Niid)(y uzaveru Selamektin (mg) (mS' /Iranl) (nominalna vel’kost pipety —
9 pipety g ml)
7,6-10,0 sivobézova 60 60 1,0
-~ 10.0 / zodpovedajl@cg kombinacia / zodpovedajl'%c%l kombinacia
’ pipiet pipiet

Liecba a prevencia infestacie blchami

Po aplikacii veterinarneho lieku st dospelé blchy na zvierati usmrtené, Zivotaschopné vajicka nie su
produkované a larvy (len tie z okolitého prostredia) su tiez zabité. To zastavi reprodukciu bich, prerusi
vyvinovy cyklus blchy a pomaha kontrolovat’ existujuce zamorenie okolitého prostredia blchami v
priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.

Na prevenciu infestacii blchami ma byt’ veterindrny liek aplikovany v mesacnych intervaloch pocas
celej sezony vyskytu bich, je potrebné zaat jeden mesiac pred nastupom aktivity bich. Vdaka
redukcii populacie bich, lie¢ba gravidnych a laktujucich zvierat v mesaénych intervaloch napomoze
prevencii infestacie blchami vo vrhu az do veku siedmich tyzdiov.

Ako sucast’ lieCebnej stratégie pri blSej alergickej dermatitide ma byt veterinarny liek aplikovany
V mesacnych intervaloch.

Prevencia ochorenia spésobeného srdcovymi ¢ervami

Potrebu lie¢by uréi veterinarny lekar a ma vychadzat’ z lokalnej epidemiologickej situacie (pozrite ¢ast’
4.4). Na prevenciu srdcovych ¢ervov sa ma veterinarny liek aplikovat' do jedného mesiaca od prvého
kontaktu s komarmi a nasledne kazdy mesiac az do 1 mesiaca po poslednom kontakte s komarmi.
Posledna davka ma byt podanad do jedného mesiaca od posledného kontaktu s komarmi. Ak je davka
vynechana a mesacny interval medzi davkami je prekroCeny, potom okamzitd aplikacia veterinarneho
lieku anavrat k mesatnému podavaniu bude minimalizovat moznost’ vyvoja dospelych srdcovych
Servov. Potreba predizenia lietby ma byt urend veterindrnym lekdrom. Ak dochadza k zmene
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preventivneho veterinarneho lieku za iny v rAmci preventivneho programu proti srdcovym ¢ervom, musi
byt prva davka veterinarneho licku podand do jedného mesiaca od poslednej davky predchadzajicej
liecby.

Liecba infekcii sposobenych $krkavkami
Aplikovat jednorazovu davku veterinarneho lieku.

Liecba infestacie Svolami
Aplikovat’ jednorazova davku veterinarneho lieku.

Liecba u$ného svrabu
Aplikovat’ jednorazova davku veterinarneho lieku.

Lie¢ba infekcii sposobenych machovcami
Aplikovat’ jednorazova davku veterinarneho lieku.

Sposob a cesta podania: nakvapkanie na kozu.

Aplikujte na kozu na baze krku pred lopatkami.

Ako aplikovat”:

1. Vyberte pipetu z obalu. Drzte pipetu zvisle, otocte a vytiahnite uzaver.

2. OtoCte uzaver opacne a umiestnite spit’ na pipetu. Stlate a otoCte uzdver, aby ste roztrhli
tesnenenie, potom odstrafite uzaver z pipety.

3. Rozhrnte srst’ zvierata na baze krku pred lopatkami, aby bola viditeI'na mala Cast’ koze. Prilozte
Spicku pipety na kozu a niekol’kokrat stlacte pipetu, aby ste iplne vyprazdnili jej obsah priamo na
kozu na jednom mieste. Vyhnite sa kontaktu lieku s vasimi prstami.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné

Neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky po aplikacii 10-nadsobku odporucanej davky. Selamektin
bol aplikovany v 3-nasobku odporucanej davky mackam infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami
aneboli pozorované ziadne neziaduce ucinky. Selamektin bol taktiez aplikovany v 3-nasobku
odportacanej davky chovnym mackam, kocturom, vratane gravidnych a laktujucich samic kimiacich
svoje potomstvo a neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

411  Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitarne latky, insekticidy a repelenty, makrocyklické laktony.
ATCvet kod: QP54AA0S.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



Selamektin je semisynteticka latka patriaca do triedy avermektinov. Selamektin paralyzuje a/alebo
zabija Siroké spektrum bezstavovcovych parazitov prostrednictvom ovplyvnenia vodivosti ich
chloridovych kanalov, ¢o spdsobuje prerusenie normalnej neurotransmisie. To inhibuje elektricka
aktivitu nervovych buniek nematod a svalovych buniek artropdd a vedie k ich paralyze a/alebo thynu.

Selamektin ma adulticidny, ovicidny a larvicidny u¢inok proti blcham. Efektivne narusuje zivotny
cyklus bich tym, Ze zabija dospelé jedince (na zvierati), zabraiiuje vyliahnutiu vaji¢ok (na zvierati
aV jeho okolitom prostredi) a zabija larvy (len v okolitom prostredi zvierata). Detritus zo zvierat
liekenych selamektinom zabija vajitka a larvy bich, ktoré neboli predtym vystavené uéinku
selamektinu, a tak pomaha kontrolovat’ existujlice zamorenie okolit¢tho prostredia blchami
V priestoroch, do ktorych mé zviera pristup.

Ucinnost bola tiez dokazana proti larvam srdcovych ervov.

5.2 Farmakokinetické idaje

Po nakvapkani na kozu je selamektin absorbovany cez kozu a maximalne plazmatické koncentracie su
dosahované priblizne 5 dni po aplikacii u maciek. Po absorpcii cez kozu je selamektin systémovo
distribuovany a je pomaly eliminovany z plazmy ako je manifestované detekovatelnymi
plazmatickymi koncentraciami 30 dni po topickej aplikacii jedinej davky 6 mg/kg. Predlzena
perzistencia a pomala eliminacia selamektinu z plazmy sa premieta do koncového pol¢asu eliminacie 8
dni u maciek. Systémova perzistencia selamektinu v plazme a nepritomnost’ extenzivneho
metabolizmu zabezpecuji u¢inné koncentracie selamektinu pocas trvania medzidavkového intervalu
(30 dni).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Izopropylalkohol

Butylhydroxytoluén (E321)

Dimetylsulfoxid

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkostou. Tento veterinarny liek
nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Priehl'adna polypropylénova jednodavkova pipeta s polyetylénovym alebo polyoxymetylénovym alebo
polypropylénovym uzaverom s hrotom zabalenym do vrecka pozostavajtiiceho z troch vrstiev (triplex)
polyesteru, hlinika a polyetylénu.

Skatul’ka obsahujuca 1, 3, 6 alebo 15 pipiet.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Selamektin nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a vodné
organizmy. Obaly a zbytkovy obsah sa musia zlikvidovat’ spolu so zvaZzanym domacim odpadom, aby
sa predislo kontaminacii akychkol'vek vodnych tokov.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

I§RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/063/DC/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

12.12.2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka 60 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Selehold 60 mg roztok na kvapkanie na kozu pre macky 7,6 kg - 10,0 kg
Selamectinum

2. UCINNE LATKY

Kazda 1 ml pipeta obsahuje:
U¢inna latka:
Selamectinum 60 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu

| 4. VEEKOST BALENIA

I1x1ml
3x1ml
6x1ml
15x 1 ml

|5.  CIEEZOVE DRUHY

Macky (7,6 kg - 10,0 kg)

| 6. INDIKACIA (-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Sposob podania kvapkanim na kozu.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE




Pred pouzitim si preéitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vihkost'ou.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

96/063/DC/18-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

I
el Ctenocephalides spp.

e Dirofilaria immitis
Otodectes cynotis

Felicola subrostratus

C o

Toxocara cati

s

Ancylostoma tubaeforme



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FOLIOVA ETIKETA 60 mg

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Selehold 60 mg roztok na kvapkanie na kozu pre macky 7,6 kg - 10,0 kg

]

Selamectinum

|2, MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)
60 mg
3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK
1ml

4. SPOSOB (-Y) PODANIA

Sposob podania kvapkanim na kozu.

B OCHRANNA (-E) LEHOTA(-Y)

| 6.  CiSLOSARZE

Lot

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PIPETA

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Selehold 60 mg
Selamectin

d

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ (-YCH) LATKY (-OK)

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

| 4. SPOSOB (-Y) PODANIA

| 5.  OCHRANNA (-E) LEHOTA (Y)

| 6. CiSLO SARZE

| 7. DATUM EXSPIRACIE

| 8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

| 9. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

10




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Selehold 45 mg roztok na kvapkanie na kozu pre macky 2,6 kg - 7,5 kg
Selehold 60 mg roztok na kvapkanie na kozu pre macky 7,6 kg - 10,0 kg

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Selehold 45 mg roztok na kvapkanie na kozu pre macky 2,6 kg - 7,5 kg

Selehold 60 mg roztok na kvapkanie na kozu pre macky 7,6 kg - 10,0 kg

Selamectinum

3. OBSAH UCINNEJ (-YCH) LATKY (-OK) A INEJ (-YCH) LATKY (-OK)

Kazda pipeta obsahuje:

Ukinna latka, pomocna latka:

L Butylhydroxy
Izg; fg:ﬁ?;lla Selamektin | Objem toluenum
[mg]
Selehold 45 mg roztok na kvapkanie na kozu pre
macky 2,6 kg - 7,5 kg 60 45 0,75 0,6
Selehold 60 mg roztok na kvapkanie na kozu pre 60 60 10 03

macky 7,6 kg - 10,0 kg

Ciry roztok ltkastej aZ hnedastej farby.

4. INDIKACIA (-E)

e Liecba a prevencia infestacie blchami

i &

sposobena Ctenocephalides spp. pocas jedného mesiaca po jednorazovej aplikacii. To je vysledok
adulticidnych, larvicidnych a ovicidnych vlastnosti veterinarneho lieku. Veterinarny liek je ovicidny

pocas 3 tyzdiov po aplikacii.

Prostrednictvom zniZenia populacie bich, pravidelnd mesatna aplikacia gravidnym a laktajicim
zvieratdm bude pdsobit’ ako prevencia zamorenia vrhu blchami az do veku siedmich tyzdiov.
Veterinarny liek méze byt pouzity ako sucast’ liecby blsej alergickej dermatitidy a prostrednictvom
ovicidneho a larvicidneho pdsobenia moze pomahat kontrolovat' existujuce zamorenie okolitého
prostredia blchami v priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.

o Liecba u$ného svrabu (Otodectes cynotis) :
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e Liecba infestacie $volami (Felicola subrostratus) &

e Liecba infestacie dospelymi $krkavkami (Toxocara cati) U

e Liecba infestacie dospelymi ¢revnymi machovcami (Ancylostoma tubaeforme) %

e Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami e
spbsobeného Dirofilaria immitis s mesa¢nou aplikaciou.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat mladsich ako 6 tyzdiov.

Nepouzivat’ u maciek, ktoré trpia sucasne prebiehajicim ochorenim, alebo s oslabené a maju nizku
hmotnost’ (vzh'adom na velkost’ a vek).

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pouzitie veterinarneho lieku u maciek bolo v zriedkavych pripadoch spojené s miernou prechodnou
alopéciou v mieste aplikacie. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bola pozorovana prechodna loziskova
iritdcia. Alopécia a iritdcia normalne vymiznu spontanne, ale v niektorych pripadoch sa méze pouzit’
symptomaticka liecba.

V zriedkavych pripadoch méze aplikacia veterinarneho lieku vyvolat’ lokalne prechodné zhluknutie
chlpov v mieste aplikacie a/alebo vynimocne vyskyt malého mnozstva bieleho prasku. To je normalne
a obvykle vymizne do 24 hodin po aplikacii a nema vplyv na bezpeCnost ani na ucinnost
veterinarneho lieku.

Velmi zriedkavo, ako u inych makrocycklickych laktéonov, boli po pouziti veterinarneho lieku
pozorované reverzibilné neurologické priznaky vratane zachvatov.

Ak dojde k vyznamnému olizaniu aplikovaného veterinarneho lieku, moze sa u maciek zriedkavo
vyskytnit’ kratkodoba hypersalivacia.

Frekvencia vyskytu neziaducich téinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce uc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Macky (2,6 - 7,5 kg)
Macky (7,6 - 10,0 kg)

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Nakvapkanie na kozu.
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Aplikujte na kozu na baze krku pred lopatkami.

Veterinarny liek sa aplikuje ako jednorazova davka, ktora zabezpeci minimalne 6 mg selamektinu/kg.
Ak maju byt lickom lieCené sibezné infestacie i infekcie u jedného zvierat'a, tak ma byt vykonana
len jedna aplikécia odporadanej davky 6 mg/kg. Zodpovedajica dizka lie¢by pre jednotlivé parazity je
$pecifikovana nizsie.

Aplikovat’ v stilade s nasledujucou tabul'kou:

Farba . . .
Macky wzdveru Selamektin (mg) Sila Objem (n_omlnélna velkost’
(ko) ety (mg/mi) pipety - mi)
26-75 tyrkysova 45 60 0,75
7,6-10,0 sivobézova 60 60 1,0
>10 / Zodpovedaj 1:Jc_a kombinacia / ZOdeVedajl:lC:d kombinacia
pipiet pipiet
Pre macky < 2,5 kg, prosim zvol'te zodpovedajucu pipetu:
<25 | ruzova | 15 | 60 | 0,25

Liecba a prevencia infestacie blchami I! =

Po aplikacii veterinarneho lieku s dospelé blchy na zvierati usmrtené, Zivotaschopné vajicka nie su
produkované a larvy (len tie z okolitého prostredia) st tieZ zabité. To zastavi reprodukciu bich, prerusi
vyvinovy cyklus blchy a pomaha kontrolovat’ existujuce zamorenie okolitého prostredia blchami v
priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.

Na prevenciu infestacii blchami ma byt’ veterinarny liek aplikovany v mesacnych intervaloch pocas
celej sezény vyskytu bich, je potrebné zacat jeden mesiac pred nastupom aktivity bich. Vdaka
redukcii populacie bich, lie¢ba gravidnych a laktujucich zvierat v mesa¢nych intervaloch napomoze
prevencii infestacie blchami vo vrhu az do veku siedmich tyzdiov.

Ako sucast’ lieCebnej stratégie pri blSej alergickej dermatitide ma byt veterinarny liek aplikovany
Vv mesacnych intervaloch.

Prevencia ochorenia vyvolana srdcovymi ¢ervami e

Potrebu liecby urci veterinarny lekar a méa vychadzat’ z lokélnej epidemiologickej situacie (pozrite cast’
12). Na prevenciu srdcovych ¢ervov sa ma veterinarny liek aplikovat’ pocas jedného mesiaca od prvého
kontaktu s komarmi a nasledne kazdy mesiac az do 1 mesiaca po poslednom kontakte s komarmi.
Posledna davka ma byt podana do jedného mesiaca od posledného kontaktu s komarmi. Ak je davka
vynechana a mesacny interval medzi davkami je prekroCeny, potom okamzita aplikacia veterinarneho
liecku a navrat k mesaénému podavaniu bude minimalizovat moznost vyvoja dospelych srdcovych
Gervov. Potreba prediZenia lietby ma byt uréena veterindgrnym lekarom. Ak dochadza k zmene
preventivneho veterinarneho lieku za iny v ramci preventivneho programu proti srdcovym ¢ervom, musi
byt prva davka veterinarneho licku podand do jedného mesiaca od poslednej davky predchadzajicej

liecby.
Liecba infekcii sposobenych Skrkavkami U
Aplikovat jednorazova davku veterinarneho lieku.

Liecba infestacie Svolami &
Aplikovat jednorazovu davku veterinarneho lieku.
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Liecba usSného svrabu

Aplikovat jednorazovu davku veterinarneho lieku.

Liecba infekcii sposobenych machovcami %
Aplikovat’ jednorazovu dévku veterinarneho lieku.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ako aplikovat™:

1. Vyberte pipetu z obalu. Drzte pipetu zvisle, otocte a vytiahnite uzaver.

2. OtoCte uzaver opacne a umiestnite spiat’ na pipetu. Stlacte a otoCte uzaver, aby ste roztrhli
tesnenenie, potom odstrarte uzaver z pipety.

3. Rozhrite srst’ zvierata na baze krku pred lopatkami, aby bola viditelna mala ¢ast’ koze. Prilozte
$picku pipety na kozu a niekol'kokrat stlacte pipetu, aby ste uplne vyprazdnili jej obsah priamo na
koZu na jednom mieste. Vyhnite sa kontaktu lieku s vasimi prstami.

Neaplikovat, ked’ je srst’ zvierata vlhka. AvSak, Samponovanie alebo namacanie zvierata 2 a viac
hodin po liecbe neznizuje ucinnost’ veterinarneho lieku.

10. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou. Tento veterinarny liek
nevyzaduje ziadne zvlaStne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenenom na obale po EXP. Diatum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Neaplikovat, ked’ je srst’ zvierata vlhka. Vyhnite sa ¢astému Sampoénovaniu zvierat’a, pretoze trvanie
ucinnosti veterinarneho lieku sa v tychto pripadoch nezistovalo.

Pri lieCbe usného svrabu neaplikovat’ priamo do zvukovodu.

Je dolezité liek aplikovat’ podl'a uvedeného navodu, aby sa minimalizovalo mnozZstvo, ktoré si zviera
moze zlizat.

Selamektin sa moze bezpecne podavat’ zvieratam infikovanym dospelymi srdcovymi Cervami, avSak
v stlade so spravnou veterinarnou praxou sa odporuca, aby pred za¢iatkom lie¢by selamektinom boli
vSetky zvierata zijice v krajinach, kde sa vyskytuje vektor, vo veku 6 mesiacov alebo starsie,
testované na existujuce infekcie sposobené dospelymi srdcovymi ¢ervami. Odporuca sa tiez, aby sa
zvierata pravidelne testovali na infekcie dospelymi srdcovymi ¢ervami ako neoddelitelnd stcéast
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stratégie prevencie ochoreni vyvolanych srdcovymi ¢ervami, a to aj vtedy, ked bol liek podavany
mesacne. Tento liek nie je Géinny proti dospelym D. immitis.

Na niektor¢ triedy antihelmintik sa méze u parazita vyvinit rezistencia, hlavne po ¢astom

opakovani pouzivania antihelmintik tej istej triedy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Tento veterinarny liek sa aplikuje len na povrch koze. Nepodavat’ peroralne alebo parenteralne.
Liecené zvieratd drzat’ mimo dosahu ohiia ¢i inych zdrojov vznietenia najmenej 30 minut po aplikécii,
alebo kym srst’ nevyschne.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratam:

Po pouziti umyt ruky a okamzite zmyt’ mydlom a vodou pripadné zbytky lieku z pokozky. V pripade
nahodného zasiahnutia o¢i, okamzite vyplachnut o¢i vodou a vyhladat ihned lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomntl informéaciu alebo obal lekarovi.

Tento veterinarny liek je vysokozéapalny; uchovavat mimo zdrojov tepla, iskier, otvoreného ohiia
alebo inych zdrojov vznietenia.

Pocas manipulacie s lickom nefajéit,, nejest’ ani nepit’.

Zabranit’ priamemu kontaktu s lieCenymi zvieratami, kym miesto aplikacie nevyschne. V deii podania
zabranit’ kontaktu deti s lieCenymi zvieratami. Zvieratam nedovolit’ spat’ so svojimi chovatel'mi,
hlavne s detmi. Pouzité pipety okamzite po pouziti zlikvidovat’ a neponechavat’ v dohlade alebo
dosahu deti.

LCudia s citlivou pokozkou alebo zistenou alergiou na veterindrny lieky tohto typu maji zaobchadzat’ s
veterinarnym liekom opatrne.

Gravidita a laktacia:
Moze sa sa pouzivat’ u chovnych, gravidnych a laktujucich maciek.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia:
Pocas rozsiahleho terénneho testovania neboli zaznamenané Ziadne interakcie medzi selamektinom
a bezne pouzivanymi veterinarnymi liekmi alebo lieCebnymi ¢i chirurgickymi postupmi.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Neboli pozorované ziadne neziaduce uc¢inky po aplikacii 10-nasobku odporucanej davky. Selamektin
bol aplikovany v 3-nasobku odporucanej davky mackam infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami
aneboli pozorované ziadne neziaduce uUCinky. Selamektin bol taktiez aplikovany v 3-nasobku
odporacanej davky chovnym mackam, koctrom, vratane gravidnych a laktujucich samic kfmiacich
svoje potomstvo a neboli pozorované ziadne neziaduce Géinky.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované v
sulade s miestnymi poziadavkami.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.

Selamektin mdze nepriaznivo ovplyvnit ryby alebo vodné organizmy alebo tie, ktoré sa nimi zivia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Priehl'adna polypropylénova jednodavkova pipeta s polyetylénovym alebo polyoxymetylénovym alebo
polypropylénovym uzaverom s hrotom zabalenym do vrecka pozostavajuceho z troch vrstiev (triplex)

polyesteru, hlinika a polyetylénu.
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Skatul’ka obsahujtca 1, 3, 6 alebo 15 pipiet.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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