| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Selehold 15 mg skidums pilinasanai uz adas kakiem un suniem < 2,5 kg

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 0,25 ml pipete satur:

Aktiva viela:
Selamektins 15 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir

sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai
ievadiSanai

Izopropilspirts

Butilhidroksitoluols (E321) 0,2 mg

Dimetilsulfoksids

Dzidrs, bezkrasains, dzeltens lidz briins $kidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Kaki un suni (< 2,5 kg).

3.2.  LietoSanas indikacijas katrai mérksugai
Kakiem un suniem:

¢ Blusu invazijas arstéSanai un novérsanai
Ctenocephalides spp. izraisitas blusu invazijas arstéSanai un novérsanai vienu meénesi péc

vienreiz&jas So veterinaro zalu lietosanas. Tas ir rezultats veterinaro zalu adulticidai, larvicidai un
ovocidai iedarbibai. So veterinaro zalu ovocida darbiba ilgst 3 ned€las péc lietoSanas. Samazinot

blusu populaciju, griisnu un laktgjosu dzivnieku ikmenesa arstéSana palidzes noverst blusu

invaziju jaundzimusajiem lidz septinu ned€lu vecumam. Veterinaras zales var lietot ka dalu no
arst€Sanas stratégijas blusu alergiska dermatita gadijuma un savas ovocidas un larvicidas darbibas

del var palidzet apkartgja vide esoSo blusu invazijas kontrolei dzivniekiem pieejamas vietas.
e Sirdstarpu slimibas novérSanai

Dirofilaria immitis izraisitas sirdstarpu slimibas novérsanai, lietojot reizi meénest.
e Ausu érciSu invazijas arstéSanai (Otodectes cynotis)

Kakiem:

e Grauzéjutu invazijas arsteSanai (Felicola subrostratus)
e Pieaugusu apaltarpu invazijas arsteSanai (Toxocara cati)
e Pieaugusu zarnu aktarpu invazijas arstésanai (Ancylostoma tubaeforme)

Suniem:

¢ Grauzéjutu invazijas arstéSanai (Trichodectes canis)
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e Kaska érciSu izraisitas invazijas arstéSanai (izraisitajs Sarcoptes scabiei)
e Pieaugusu zarnu apaltarpu invazijas arstéSanai (Toxocara canis)

3.3.  Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem lidz 6 nedélu vecumam.

Nelietot kakiem, kuri vienlaicigi slimo ar kadu citu slimibu vai ir novaj&jusi un ar nepietiekamu
kermena svaru (atbilstosi lielumam un vecumam).

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4.  Ipasibridinajumi

Nelietot, ja dzivnieka apmatojums ir mitrs. lzvairities no biezas dzivnieka peldinasanas vai
mazgasanas ar Sampunu, jo So veterinaro zalu efektivitate nav parbaudita Sajos apstaklos.

Ausu ercisu invazijas gadijuma Skidumu neievadit tiesi auss eja.

Loti svarigi ir zales lietot atbilsto$i noradijumiem, lai Samazinatu $kiduma daudzumu, kuru dzivnieks
var ielaizit no aplikacijas vietas.

Selamektmu var drosi lietot dzivniekiem ar pieaugusu sirdstarpu invaziju, tomér, saskana ar labu
veterinarmedictnisko praksi, valstis, kur ir sastopams slimibas parnésatajs, pirms selamektina
lietoSanas ir ieteicams visus dzivniekus no 6 ménesu vecuma izmeklet uz pieauguso sirdstarpu
invazijas klatbatni. leteicams dzivniekus periodiski izmekl&t uz picauguso sirdstarpu invaziju ka
neatnemamu dalu no sirdstarpu profilakses stratégijas pat tad, ja veterinaras zales lieto reizi ménesi.
Sis veterinaras zales ir neefektivas pret pieaugusam D.immitis.

Parazitu rezistence pret jebkuras grupas antihelmintisku lidzekli var attistities pec biezas, atkartotas
vienas klases antihelmintisko lidzeklu lietosanas.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras zales lietot tikai uz adas virsmas. Nelietot iek3kigi vai parenterali.
Arstétos dzivniekus sargat no siltuma avotiem vismaz 30 miniites vai kamér dzivnieka apmatojums
Skiduma aplikacijas vieta ir izzuvis.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c lietosanas mazgat rokas. Ja notikusi veterinaro zalu saskare ar adu, skarto vietu nekavgjoties
mazgat ar ziepem un tideni. Ja notikusi nejausa zalu nokltiSana acts, nekavégjoties skalot acis ar ideni
un meklet medicinisko palidzibu, un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Sis veterinaras zales ir viegli uzliesmojosas; sargat no karstuma, dzirkstelém, atklatas liesmas un
citiem aizdegSanas avotiem.

Veterinaro zalu lietoSanas laika neést, nesmek&t un nedzert.

Izvairities no tie3as saskares ar arstétiem dzivniekiem, Iidz aplikacijas vieta ir sausa. ArstéSanas diena
sargat bernus no pieklusanas arstetiem dzivniekiem un nelaut dzivniekiem gulét pie saviem
saimniekiem, jo Tpasi pie bérniem. Izmantotos aplikatorus nekavéjoties izmest un tos nedrikst atstat
bérniem redzama vai pieejama vieta.

Personam ar jutigu adu vai zinamu alergiju pret $adas grupas veterinarajam zalém ieteicams ievérot
pasu piesardzibu, rikojoties ar $STm zaleém.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Selamektins ir toksisks fident dzivojoSiem organismiem. Arstétie suni nedrikst nonakt idenstilpés 48
stundas p&c zalu aplic€Sanas, lai noverstu negativu ietekmi uz Gideni dzivojosiem organismiem.

3.6. Blakusparadibas



Kaki:

Reti Alopécija aplikacijas vietat?
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem Apmatojuma izmainas aplikacijas vieta®
dzivniekiem): Siekalosanas®
Loti reti Kairinajums aplikacijas vieta (lokals)®*
(<1 dzivniekam/10 000 arstStajiem dzivniekiem, | Neirologiska rakstura simptomi (tostarp
tostarp atseviski zinojumi): krampji)®

Suni:
Reti Apmatojuma izmainas aplikacijas vieta®
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):
Loti reti Neirologiska rakstura simptomi (tostarp
(<1 dzivnickam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Krampji)®
tostarp atseviski zinojumi):

Neliela un parejosa.

ZParasti izziid, bet dazos gadijumos var biit nepiecieS8ama simptomatiska arste$ana.

%[slaiciga lokala apmatojuma savel$anas un/vai dazos gadijumos neliela daudzuma balta pulvera
paradisanas aplikacijas vieta, kas parasti izzod 24 stundu laika p&c veterinaro zalu lietosanas, un tas
neietekmé€ ne So veterinaro zalu droSumu, ne iedarbigumu.

“Islaicigs un lokals.

SAtgriezeniski tapat ka citu makrociklisko laktonu lietoSanas gadijuma.

®Ielaizot lielu §kiduma daudzumu, kakiem var novérot islaicigi.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet§jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoS$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Drikst lietot vaislas kakiem un suniem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Paplasinatos lauka petfjumos netika noverota selamektina mijiedarbiba ar praks€ biezak lietotam
veterinarajam zalém vai mediciniskam, vai kirurgiskam procedtiram.

3.9. LietoSanas veids un devas

Uzpilinasanai.

Lietot §is veterinaras zales ka vienreizgju, lokalu vienas devas aplikaciju, kas nodro$ina vismaz 6
mg/kg selamektina. Ja ar §Tm veterinarajam zalém vienam un tam pasam dzivniekam vienlaicigi ir
jaarsté dazadas izcelsmes invazijas, viena reizg lietot tikai vienu ieteicamo 6 mg/kg zalu devu.

Pieme@rotais arstéSanas ilgums dazadu parazitu invazijas gadijjuma ir noradits zemak.
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Lietot saskana ar $adu tabulu:

Kaki un Pipetes Stiprums | Tilpums (nominalais pipetes

suni (kg) | uzgala krasa Selamektins (mg) (mg/ml) lielums— ml)

<25 Roza 15 60 0,25

Blusu invazijas arstéSanai un novérsanai (kakiem un suniem)

P&c So veterinaro zalu aplikacijas, picaugusas blusas uz dzivnieka tiek nogalinatas, vairs netiek détas
dzivotspgjigas olinas, un tick nogalinati arT kapuri, kas atrodas apkartéja vide. Tiek apturéta blusu
vairo$anas, partraukts blusu attistibas cikls un apkartgja vide var palidzet kontrol&t esosas blusu
invazijas vietas, kas pieejamas dzivniekiem.

Blusu invazijas noverSanai $is veterinaras zales lietot ar ménesa intervalu visu blusu aktivitates
sezonu, sakot ar vienu ménesi pirms blusas kltst aktivas. Samazinot blusu populaciju, grisnu un
laktgjosu dzivnieku ikménesa arstéSana palidzes noverst blusu invaziju jaundzimusajiem lidz septinu
nedélu vecumam.

Ja §is veterinaras zales lieto ka dalu no blusu alergiska dermatita arsté$anas stratégijas, zales lietot ar
ménesa intervalu.

Sirdstarpu slimibas novérSanai (kakiem un suniem)

So veterinaro zalu lieto3anas nepieciesamibu janosaka arstgjosam veterinararstam, nemot véra vietgjo
epidemiologisko situaciju (skatit 3.4. apak$punkta). Sirdstarpu slimibas novérsanai lietot §Ts
veterinaras zales vienu ménesi pirms dzivnieka saskares ar odiem un turpinat lietot ik péc ménesa lidz
vienam ménesim p&c pedgjas saskares ar odiem. Ja deva tiek izlaista un ikménesa intervals ir
parsniegts, tilitgja veterinaro zalu aplicéSana un ikménesa lietoSanas atsakSana samazinas pieauguso
sirdstarpu attistibas iesp&ju. NepiecieSamibu turpinat So veterinaro zalu lietoSanu noteikt arst€josam
veterinararstam. Ja sirdstarpu slimibas novérSanai §is veterinaras zales tiek aizvietotas ar citu
sirdstarpu profilakses lidzekli, ta pirmo devu lietot viena ménesa laika p&c pe&dgjas ieprieksejo
veterinaro zalu devas.

Apaltarpu invazijas arstésanai (kakiem un suniem)
Lietot vienu $o veterinaro zalu devu.

Grauzeéjutu invazijas arstésanai (kakiem un suniem)
Lietot vienu $o veterinaro zalu devu.

Ausu €rciSu invazijas arstéSanai (kakiem)
Lietot vienu $o veterinaro zalu devu.

Ausu €rciSu invazijas arstéSanai (suniem)

Lietot vienu o veterinaro zalu devu. Arstésanas laika ripigi iztirit argjas auss €ju. Turpmako
dzivnieka klinisko izmekl&$anu ieteicams veikt 30 dienas p&c arstésanas, jo dzivniekam var bt
nepiecieSama atkartota arsteésana.

Aktarpu invazijas arstéSanai (kakiem)
Lietot vienu $o veterinaro zalu devu.

Kaska érciSu invazijas arstéSanai (suniem)
Pilnigai kaska &rcisu likvidésanai lietot vienu So veterinaro zalu devu divus ménesus péc kartas.

LietoSanas veids: uzpilinasanai.

Uzpilinat uz adas skausta apvidd pirms 1apstinam.

Ka lietot:



1. Iznemt pipeti no iepakojuma. Turot pipeti vertikali uz augsu, pagriezt un nonemt vacinu.

2. Apgriezt vacinu otradi un uzlikt otru galu atpakal uz pipetes. Piespiest un pagriezt vacinu, lai
parpléstu bltvéjumu, un p&c tam nonemt vacinu no pipetes.

3. Paskirt dzivnieka apmatojumu pirms lapstinam, lai biitu redzama ada. Pipetes galu pielikt adai un
vairakas reizes saspiest ta, lai viss pipetes saturs pilniba nonak tiesi uz adas. Izvairities no
veterinaro zalu saskares ar pirkstiem.

&t

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c desmitkartigas ieteicamas devas lietoSanas blakusparadibas netika novérotas. Lietojot triskartigu
ieteicamo selamektina devu, kakiem un suniem ar pieaugusu sirdstarpu invaziju, blakusparadibas
netika novérotas. Lietojot selamektinu triskartiga ieteicama deva arT sievieSu un virieSu kartas vaislas
kakiem un suniem, tostarp griisniem un laktgjosiem sieviesu kartas dzivniekiem, kas zidija savus
jaundzimusSos, un pieckartiga ieteicama deva pret ivermektinu jutigiem kollijiem, nevélama iedarbiba
netika novérota.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
41.  ATKvet kods: QPS4AA05.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Selamektins ir pussintétisks avermektinu grupas savienojums. Selamektins paraliz€ un/vai nogalina
plasu spektru bezmugurkaulnieku parazitu, trauc€jot to hlorida kanalu vadamibu, partraucot normalu
nervu impulsu parvadiSanu. Tas kavé nematozu nervu $tinu un posmkaju muskulu $tnu elektrisko
aktivitati, izraisot to paralizi un/vai navi.

Selamektinam piemit adulticida, ovocida un larvicida iedarbiba pret blusam. S1iemesla dé| zales
efektivi partrauc blusu dzives ciklu, nonavejot blusu pieaugusas formas (uz dzivnieka), noversot olinu
iz8kilsanos (uz dzivnieka un ta apkartgja vide) un nogalinot blusu kapurus (tikai apkartgja vide). Ar
selamektinu apstradato lolojumdzivnieku blaugznas nogalina blusu olinas un kapurus, kas ieprieks
netika paklauti selamektina iedarbibai, un 11dz ar to var palidzet kontrolet vides invaziju ar blusam
vietas, kur var pieklut dzivnieks.

Iedarbiba ir pieradita ar pret sirdstarpu kapuriem.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas



P&c lokalas lietoSanas selamektins absorbgjas caur adu, kakiem un suniem maksimalo koncentraciju
asins plazma sasniedz aptuveni péc attiecigi 5 un 4 dienam p&c lietosanas. P&c absorbcijas caur adu
selamektins sisteémiski izplatas pa visu organismu un 1&€nam tiek izvadits no asins plazmas, uz ko
norada asins plazmas koncentracija suniem un kakiem 30 dienas p&c vienreizgjas 6 mg/kg devas
lokalas lietosanas. Selamektina ilgstosa uzturéSanas un léna izdalisanas no plazmas atspogulojas
eliminacijas pusperioda laika, kas kakiem un suniem ir attiecigi 8 un 9 dienas. Selamektina sist€émiska
klatbiitne asins plazma un ekstensivas vielmainas neesamiba nodrosina efektivu selamektina
koncentraciju laika starp divam zalu lietoSanas reizém (30 dienas).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2.  Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma un gaismas. Sim veterinarajam zalém nav
nepiecieSama pasSa uzglabaSanas temperatiira.

54. Ties$a iepakojuma veids un saturs

Caurspidiga, polipropiléna vienas devas pipete ar polietiléna vai polioksimetiléna, vai polipropiléna
vacinu ar smaili, iepakota laminéta triskar$a maisina, kas sastav no poliestera, aluminija un polietiléna.
1 ml pipete satur 0,25 ml skiduma.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 1, 3, 6 vai 15 pipeteém.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt idenstilp€s, jo Selamektins var bistams zivim un citiem Gdens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

KRKA, d.d., Novo mesto

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

VV/DCP/18/0065



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 04/12/2018

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Selehold 15 mg $kidums pilinasanai uz adas

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 0,25 ml pipete satur:
Selamektins 15 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x0,25ml
3x 0,25 ml
6 x 0,25 ml
15 x 0,25 ml

4. MERKSUGAS

Kaki un suni

<2,5Kkg

"Eal

|5.  INDIKACIJAS

&
" ’R " Ctenocephalides spp.

e Dirofilaria immitis
Otodectes cynotis

Felicola subrostratus, Trichodectes canis

C o

Toxocara cati, Toxocara canis

S

Ancylostoma tubaeforme

b

7% 7 Sarcoptes scabiei
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| 6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.

05t ot

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS
|8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma un gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

KRKA

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/18/0065

15. SERIJAS NUMURS

Lot
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FOLIJAS MAISINS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Selehold

<2,5kg

7 Zal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

selamectin

15 mg

3. SERIJAS NUMURS

Lot

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
KRKA
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PIPETE

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Selehold

"Ead

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

<2,5kg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot

4.  DERIGUMA TERMINS

KRKA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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1.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Veterinaro zalu nosaukums

Selehold 15 mg skidums pilinasanai uz adas kakiem un suniem < 2,5 kg

2.

Sastavs

Katra 0,25 ml pipete satur:

Aktiva viela:
Selamektins 15 mg

Paligviela:
Butilhidroksitoluols (E321) 0,2 mg

Dzidrs, bezkrasains, dzeltens lidz briins $kidums.

<,

Merksugas

Kaki un suni (< 2,5 kg).

4.

& 71

LietoSanas indikacijas

Kakiem un suniem:

Blusu invazijas arstéSanai un novérsanai Q &

Ctenocephalides spp. izraisitas blusu invazijas arsté$anai un noveérsanai vienu ménesi péc
vienreiz€jas So veterinaro zalu lietosanas. Tas ir rezultats So veterinaro zalu adulticidai, larvicidai
un ovocidai iedarbibai. So veterinaro zalu ovocida darbiba ilgst 3 nedglas péc lietosanas.
Samazinot blusu populaciju, grisnu un laktgjosu dzivnieku ikmenesa arstéSana palidzes noverst
blusu invaziju jaundzimugajiem lidz septinu nedélu vecumam. Sis veterinaras zales var lietot ka
dalu no arst&Sanas strat€gijas blusu alergiska dermatita gadijuma un savas ovocidas un larvicidas
darbibas dgl var palidzet apkarteja vide esosSo blusu invazijas kontrolei dzivniekiem pieejamas
vietas.

Sirdstarpu slimibas novérsanai e
Dirofilaria immitis izraisitas sirdstarpu slimibas novér$anai, lietojot reizi ménesi.

Ausu érciSu invazijas arstéSanai (Otodectes cynotis)

Kakiem:

Grauzeéjutu invazijas arstéSanai (Felicola subrostratus) }
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U

e Pieaugusu zarnu aktarpu invazijas arstéSanai (Ancylostoma tubaeforme) %

e PieauguSu apaltarpu invazijas arstesanai (Toxocara cati)

Suniem:

e Grauzéjutu invazijas arstéSanai (Trichodectes canis) }

%

e Kaska erciSu izraisitas invazijas arstéSanai (izraisitajs Sarcoptes scabiei)

U

e Pieaugusu zarnu apaltarpu invazijas arstéSanai (Toxocara canis)

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem lidz 6 nedélu vecumam.

Nelietot kakiem, kuri vienlaicigi slimo ar kadu citu slimibu vai ir novaj&jusi un ar nepietiekamu
kermena svaru (atbilstosi lielumam un vecumam).

Nelietot gadijumos, ja konstatta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Nelietot, ja dzivnieka apmatojums ir mitrs. I1zvairities no biezas dzivnieka peldinasanas vai
mazgasanas ar Sampunu, jo So veterinaro zalu efektivitate nav parbaudita Sajos apstaklos.

Ausu ercisu invazijas gadijuma Skidumu neievadit tiesi auss eja.

Loti svarigi ir zales lietot atbilsto$i noradijumiem, lai samazinatu skiduma daudzumu, kuru dzivnieks
var ielaizit no aplikacijas vietas.

Selamektmu var dro$i lietot dzivniekiem ar pieaugusu sirdstarpu invaziju, tomér, saskana ar labu
veterinarmedicinisko praksi, valstts, kur ir sastopams slimibas parn€satajs, pirms selamektina
lietoSanas ir ieteicams visus dzivniekus no 6 ménesu vecuma izmekl&t uz pieauguso sirdstarpu
invazijas klatbttni. leteicams dzivniekus periodiski izmekl&t uz pieauguso sirdstarpu invaziju ka
neatnemamu dalu no sirdstarpu profilakses stratégijas pat tad, ja veterinaras zales lieto reizi ménesi.
Sis veterinaras zales ir neefektivas pret pieaugusam D.immitis.

Parazitu rezistence pret jebkuras grupas antihelmintisku Iidzekli var attistities péc biezas, atkartotas
vienas klases antihelmintisko lidzeklu lieto$anas.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras zales lietot tikai uz adas virsmas. Nelietot iekskigi vai parenterali.

Arstetos dzivniekus sargat no siltuma avotiem vismaz 30 miniites vai kamér dzivnieka apmatojums
Skiduma aplikacijas vieta ir izzuvis.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c lietoSanas mazgat rokas. Ja notikusi veterinaro zalu saskare ar adu, skarto vietu nekavgjoties
mazgat ar ziepem un tideni. Ja notikusi nejausa zalu nokltiSana acts, nekav@gjoties skalot acis ar ideni
un meklet medicinisko palidzibu, un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Sis veterinaras zales ir viegli uzliesmojosas; sargat no karstuma, dzirksteleém, atklatas liesmas un
citiem aizdegSanas avotiem.

Veterinaro zalu lietoSanas laika neé€st, nesmek&t un nedzert.

Izvairities no tie3as saskares ar arstétiem dzivniekiem, Iidz aplikacijas vieta ir sausa. ArstéSanas diena
sargat bernus no piekltisanas arstetiem dzivniekiem un nelaut dzivniekiem gulét pie saviem
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saimniekiem, jo Tpasi pie beérniem. Izmantotos aplikatorus nekavgjoties izmest un tos nedrikst atstat
bérniem redzama vai pieejama vieta.

Personam ar jutigu adu vai zinamu alergiju pret $adas grupas veterinarajam zalém ieteicams ieverot
pasu piesardzibu, rikojoties ar $Sm zaleém.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Selamektins ir toksisks tidenT dzivojoSiem organismiem. Arstétie suni nedrikst nonakt Gdenstilpes 48
stundas p&c zalu aplic€Sanas, lai noverstu negativu ietekmi uz Gdeni dzivojosiem organismiem.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Drikst lietot vaislas kakiem un suniem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Paplasinatos lauka p&tTjumos netika noveérota selamektina mijiedarbiba ar prakse biezak lietotam
veterinarajam zalém vai mediciniskam, vai kirurgiskam procedtram.

Pardozgsana:

P&c desmitkartigas ieteicamas devas lietoSanas blakusparadibas netika novérotas. Lietojot triskartigu
ieteicamo selamektina devu, kakiem un suniem ar pieaugusu sirdstarpu invaziju, blakusparadibas
netika noveérotas. Lietojot selamektinu triskartiga ieteicama deva ari sievieSu un virieSu kartas vaislas
kakiem un suniem, tostarp griisniem un lakt&joSiem sievieSu kartas dzivniekiem, kas zidija savus
jaundzimusos, un pieckartiga ieteicama deva pret ivermektinu jutigiem kollijiem, nevélama iedarbiba
netika noveérota.

7. Blakusparadibas

Kaki:

Reti

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem
dzivniekiem):

Alopécija aplikacijas vietal?
Apmatojuma izmainas aplikacijas vieta*

Siekalosanas®

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Kairinajums aplikacijas vieta (lokals)®*
Neirologiska rakstura simptomi (tostarp
krampji)®

Suni:

Reti

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Apmatojuma izmainas aplikacijas vieta®

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Neirologiska rakstura simptomi (tostarp
krampji)®

Neliela un parejosa.

2Parasti izziid, bet dazos gadijumos var biit nepiecieSama simptomatiska arstéSana.

3[slaiciga lokala apmatojuma savel$anas un/vai dazos gadijumos neliela daudzuma balta pulvera
paradiSanas aplikacijas vieta, kas parasti izzad 24 stundu laika p&c veterinaro zalu lietosanas, un tas
neietekmeé ne $o veterinaro zalu drosumu, ne iedarbigumu.
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“Islaicigs un lokals.
SAtgriezeniski tapat ka citu makrociklisko laktonu lictoSanas gadfjuma.
®Ielaizot lielu §kiduma daudzumu, kakiem var novérot islaicigi.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétdja viet§jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€mu:

Partikas un veterinara dienesta timekla vietn€ www.pvd.gov.lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietosanas veids un metode

Uzpilinasanai.

Ugzpilinat uz adas skausta apvida pirms lapstinam.

Lietot §is veterinaras zales ka vienreiz&ju, lokalu vienas devas aplikaciju, kas nodro$ina vismaz 6
mg/kg selamektina. Ja ar §Tm veterinarajam zalém vienam un tam pasam dzivniekam vienlaicigi ir
jaarsté dazadas izcelsmes invazijas, viena reiz¢ lietot tikai vienu ieteicamo 6 mg/kg zalu devu.

Piemérotais arst€Sanas ilgums dazadu parazitu invazijas gadijjuma ir noradits zemak.

Lietot saskana ar §adu tabulu:

. Pipetes - Stiprums | Lietotais tilpums (nominalais
Kaki (kg) uzgafa krasa Selamekfins (mg) (m%/ml) pipetesriielungs - ml)
<25 Roza 15 60 0,25
Kakiem >2.5 kg, ludzu izv€léties atbilstoSo pipeti:

26-75 Tirkiza 45 60 0,75

7,6 -10,0 | Gaisi peleka 60 60 1,0
Atbilstosu pipesu Atbilstosu pipesu
>10 . L
kombinacija kombinacija
. Pipetes - Stiprums | Lietotais tilpums (nominala

Suni (kg) uzgafa krasa Selamekfins (mg) (m%/ml) pipetes Irijelumg -ml)

<25 Roza 15 60 0,25

Suniem > 2,5 kg, liidzu izv€l&ties atbilstoso pipeti:

26-50 Violeta 30 120 0,25
51-10,0 Oranza 60 120 0,5
10,1-20,0 Sarkana 120 120 1,0
20,1-40,0 Zala 240 120 2,0
40,1-60,0 | Tumsizila 360 120 3,0

> 60 Atbilstosu pipesu Atbilstosu pipesu
kombinacija kombinacija
Blusu invazijas arstéSanai un novérsanai (kakiem un suniem) Q :;':r

P&c So veterinaro zalu aplikacijas, pieaugusas blusas uz dzivnieka tiek nogalinatas, vairs netiek détas
dzivotspgjigas olinas, un tiek nogalinati arT kapuri (kas atrodas apkartgja vide). Tiek apturgta blusu
vairo$anas, partraukts blusu attistibas cikls un apkartéja vidé var palidzét kontrolét eso$as blusu
invazijas vietas, kas pieejamas dzivniekiem.

Blusu invazijas noverSanai §1s veterinaras zales lietot ar ménesa intervalu visu blusu aktivitates
sezonu, sakot ar vienu ménesi pirms blusas klust aktivas. Samazinot blusu populaciju, griisnu un
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lakt&josu dzivnieku ikménesa arst€Sana palidzes noveérst blusu invaziju jaundzimusajiem lidz septinu
nedélu vecumam.

Ja §1s veterinaras zales lieto ka dalu no blusu alergiska dermatita arstéSanas stratégijas, zales lietot ar
meénesa intervalu.

Sirdstarpu slimibas novérSanai (kakiem un suniem) e

So veterinaro zalu lieto$anas nepieciesamibu janosaka arstgjosam veterinararstam, nemot véra vietgjo
epidemiologisko situaciju (skatit 6. punkta). Sirdstarpu slimibas novérsanai lietot §is veterinaras zales
vienu ménesi pirms dzivnieka saskares ar odiem un turpinat lietot ik p&c ménesa 1idz 1 ménesim péc
pédgjas saskares ar odiem. Ja deva tiek izlaista un ikménesa intervals ir parsniegts, tilitéja veterinaro
zalu aplicéSana un ikmeénesa lietoSanas atsakSana samazinas pieauguso sirdstarpu attistibas iesp&ju.
NepiecieSamibu turpinat So veterinaro zalu lietoSanu noteikt arstgjosam veterinararstam. Ja sirdstarpu
slimibas novérsanai $is veterinaras zales tiek aizvietotas ar citu sirdstarpu profilakses Iidzekli, ta pirmo
devu lietot viena ménesa laika péc pedgjas ieprieks&jo veterinaro zalu devas.

U

Apaltarpu invazijas arstésanai (kakiem un suniem)
Lietot vienu So veterinaro zalu devu.

Grauzgjutu invazijas arsteSanai (kakiem un suniem) }
Letot vienu So veterinaro zalu devu.

Ausu érciSu invazijas arstésanai (kakiem)
Lietot vienu $o veterinaro zalu devu.

Ausu €rciSu invazijas arstéSanai (suniem) ‘

Lietot vienu $o veterindro zalu devu. ArstéSanas laika riipigi iztirit aréjas auss €ju. Turpmako
dzivnieka klinisko izmekl€Sanu ieteicams veikt 30 dienas p&c arste€Sanas, jo dztvniekam var bt
nepiecieSama atkartota arstésana.

Aktarpu invazijas arstéSanai (kakiem) %

Lietot vienu $o veterinaro zalu devu.

KaSka érciSu invazijas arsteSanai (suniem) ' e

Pilnigai kaska &rcisu likvidésanai lietot vienu So veterinaro zalu devu divus ménesus péc kartas.
9. leteikumi pareizai lietoSanai

Ka lietot:

1. Iznemt pipeti no iepakojuma. Turot pipeti uz augsu, pagriezt un nonemt vacinu.
2. Apgriezt vacinu otradi un uzlikt otru galu atpakal uz pipetes. Piespiest un pagriezt vacinu, lai
parpléstu blivEjumu, un p&c tam nonemt vacinu no pipetes.
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3. Paskirt dzivnieka apmatojumu pirms lapstinam, lai biitu redzama ada. Pipetes galu pielikt adai un
vairakas reizes saspiest ta, lai viss pipetes saturs pilniba nonak tiesi uz adas. Izvairities no
veterinaro zalu saskares ar pirkstiem.

Y
a ‘
{ J\_& &
Nelietot, ja dzZivnieka apmatojums ir mitrs. Tomer, dzZivnieka mazgasana ar Sampiinu vai peldinasana 2
stundas vai ilgak péc zalu lietoSanas nemazina So veterinaro zalu efektivitati.

10. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas noradijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma un gaismas. Sim veterinarajam zalém nav
nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits Uz mark&juma un kastites péc
Exp. Deriguma termins attiecas Uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilp€s, jo Selamektins var bistams zivim un citiem Gdens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzés aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Caurspidiga, polipropiléna vienas devas pipete ar polietiléna vai polioksimetileéna, vai polipropiléna
vacinu ar smaili, iepakota laminéta triskar$a maisina, kas sastav no poliestera, aluminija un polietiléna.
1 ml pipete satur 0,25 ml Skiduma.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 1, 3, 6 vai 15 pipeteém.
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Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
12/2023

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Sloveénija

Par sérijas izlaidi atbildigai§ razotajs:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Vacija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
SIA KRKA Latvija
Tel.;: 437125187879

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi.
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