ULOTKA INFORMACYJNA
Selehold 30 mg roztwor do nakrapiania dla psow 2,6-5,0 kg
Selehold 60 mg roztwoér do nakrapiania dla psow 5,1-10,0 kg
Selehold 120 mg roztwér do nakrapiania dla pséw 10,1-20,0 kg
Selehold 240 mg roztwér do nakrapiania dla pséw 20,1-40,0 kg
Selehold 360 mg roztwér do nakrapiania dla pséw 40,1-60,0 kg

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny: 5
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA d.d., Novo mesto, Smarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Selehold 30 mg roztwér do nakrapiania dla psoéw 2,6-5,0 kg
Selehold 60 mg roztwér do nakrapiania dla psow 5,1-10,0 kg
Selehold 120 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 10,1-20,0 kg
Selehold 240 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 20,1-40,0 kg
Selehold 360 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 40,1-60,0 kg
Selamektyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCIJI
Kazda pipetka zawiera:

Substancja czynna, substancja pomocnicza:

Zawartos¢
Stezenie Zawarto$¢ . .. | butylohydro-
selamektyny | selamektyny Ob[ﬁtl(])sc ksytoluenu
[mg/ml] [mg] (E321)
_ [mg]
Se[ehold 30 mg roztwor do nakrapiania dla 120 30 0,25 0.2
pséw 2,6-5,0 kg
Selyehold 60 mg roztwor do nakrapiania dla 120 60 05 0.4
pséw 5,1-10,0 kg
Selehold 120 mg roztwor do nakrapiania dla
psow 10,1-20,0 kg 120 120 1,0 0,8
Selehold 240 mg roztwor do nakrapiania dla
psow 20,1-40,0 kg 120 240 2,0 1,6
Selehold 360 mg roztwor do nakrapiania dla
psow 40,1-60,0 kg 120 360 3,0 2,4

Przejrzysty, bezbarwny do zottego do brazowego roztwor.




4. WSKAZANIA LECZNICZE

e Leczenie i zapobieganie inwazji pchel gl Q &
wywotanej przez Ctenocephalides spp. przez jeden miesiac po jednokrotnym podaniu. Jest to
spowodowane wlasciwosciami bojczymi produktu w stosunku do postaci dorostych, larw oraz jaj.
Produkt wykazuje dziatanie bdjcze w stosunku do jaj przez 3 tygodnie od momentu jego podania.
Comiesigczne podawanie produktu zwierzetom w cigzy i laktacji ma na celu zapobieganie inwazji
pchel w miocie az do 7 tygodnia zycia, poprzez zmniejszenie liczebnosci populacji pchet. Produkt
mozna stosowac jako element wspomagajacy w leczeniu alergicznego pchlego zaplenia skory, a
takze dzigki jego wlasciwosciom bdjczym w stosunku do larw i jaj moze stuzy¢ do zwalczania
istniejacych inwazji w bezposrednim otoczeniu zwierzat.

o Leczenie §wierzbu usznego (Otodectes cynotis) :

e Leczenie inwazji wszotéw (Trichodectes canis) *

%

e Leczenie $wierzbu skornego (wywolywanego przez Sarcoptes scabiei)

U

o Leczenie inwazji dojrzalych nicieni jelitowych (Toxocara canis)

e Zapobieganie robaczycy serca e
wywotywanej przez Dirofilaria immitis przy comiesigcznym podawaniu

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zastosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze w rzadkich przypadkach wywota¢
miejscowe przejsciowe zlepienie si¢ wtoséw w miejscu podania i (lub) niekiedy pojawienie si¢ malej
iloci biatego proszku. Jest to normalne i znika zwykle w ciggu 24 godzin od podania produktu, nie
wplywajac na bezpieczenstwo ani skutecznos¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

W bardzo rzadkich przypadkach, podobnie jak w przypadku innych makrocyklicznych laktonow, po
zastosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego obserwowano odwracalne objawy neurologiczne,
w tym drgawki.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo cze¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).



W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna roéwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy (2,6-5,0 kg)
Psy (5,1-10,0 kg)
Psy (10,1-20,0 kg)
Psy (20,1-40,0 kg)
Psy (40,1-60,0 kg)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Przez nakrapianie.
Podawac na skorg u podstawy szyi migdzy topatkami.

Produkt nalezy podawaé w jednorazowej dawce zawierajacej minimum 6 mg/kg m.c. selamektyny.
Jezeli u tego samego zwierzecia chcemy zastosowaé produkt leczniczy weterynaryjny przeciw innej
wystepujacej jednoczesnie inwazji, nalezy poda¢ jednorazowo zalecang dawke w wysokosci 6 mg/kg
m.c. Czas terapii poszczegdlnych pasozytow zostal przedstawiony ponizej.

Stosowa¢ zgodnie z ponizszg tabelg:

Kolor nakretki L, Podawana objetos¢
Psy (kg) pipetkie Zawarto$¢ selamektyny Moc (nominalna wg::;lkos'é

(mg) (mg/ml) pipetki — ml)
2,6-5,0 Fioletowy 30 120 0,25
5,1-10,0 Pomaranczowy 60 120 0,5
10,1-20,0 Czerwony 120 120 1,0
20,1-40,0 Zielony 240 120 2,0
40,1-60,0 | Ciemnoniebieski 360 120 3,0

>60 / Odpowiednia k_ombinacja / Odpowiednia k_ombinacja
pipet pipet

Dla pso6w o masie ciata <2,5 kg, nalezy rozwazy¢ zastosowanie nastepujacej pipety:

<25

Roézowy

15

60

0,25

Leczenie i zapobieganie inwazji pchel

i &

Podanie produktu leczniczego weterynaryjnego powoduje $mier¢ dorostych pchel bytujacych na
zwierzeciu, zahamowanie dalszej produkcji jaj oraz powoduje $§mier¢ larw (bytujacych tylko w
otoczeniu zwierzat). Blokuje to rozmnazanie si¢ pchet, przerywa ich cykl zyciowy i w ten sposob
nastepuje kontrola istniejgcych inwazji w bezpos$rednim otoczeniu zwierzat.

W celu zapobiegania inwazji pchet produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany

w miesigcznych odstepach przez caty okres aktywnosci pchel przy czym po raz pierwszy nalezy go
poda¢ miesigc przed poczatkiem okresu aktywnosci pchel. Comiesieczne leczenie zwierzat w cigzy
i laktacji ma na celu zapobieganie inwazji pchel w miocie do siodmego tygodnia zycia, poprzez
zmniejszenie liczebnosci populacji pchet.




Przy stosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego wspomagajaco w leczeniu alergicznego
pchlego zapalenia skory nalezy go podawac¢ w miesiecznych odstepach.

Zapobieganie robaczycy serca

Lekarz weterynarii decyduje o konieczno$ci przepisania leku w oparciu o lokalng sytuacje
epizootyczng (patrz punkt 12). W celu zapobiegania robaczycy serca produkt leczniczy weterynaryjny
nalezy podawa¢ w ciggu miesigca od pierwszego kontaktu zwierzecia z komarami i do konca sezonu
wystepowania komaréw w odstepach comiesigcznych. Ostatnia dawka musi zosta¢ podana w ciggu
miesigca po ostatnim kontakcie z komarami. Jezeli przeoczy si¢ podanie jednej dawki i odstep miedzy
kolejnymi podaniami przekroczy miesiac, nalezy bezzwlocznie poda¢ produkt leczniczy
weterynaryjny i ponownie powroci¢ do comiesigcznego stosowania produktu, co pozwoli na
zminimalizowanie mozliwosci rozwoju dorostych postaci nicieni. Lekarz weterynarii przepisujacy
produkt leczniczy weterynaryjny okresli konieczno$¢ przedtuzenia czasu leczenia. Jezeli chcemy
zastosowac inny produkt w programie profilaktyki robaczycy serca, to jego pierwsza dawke nalezy
podac w ciggu miesigca po ostatniej dawce poprzedniego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie inwazji nicieni U
Nalezy podac¢ pojedyncza dawke produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie inwazji wszolow &
Nalezy poda¢ pojedyncza dawke produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie $wierzbu usznego

Nalezy poda¢ pojedyncza dawke produktu leczniczego weterynaryjnego. Po kazdym leczeniu nalezy
delikatnie usung¢ pasozyty zalegajace w kanale ucha zewnetrznego. Po 30 dniach zaleca si¢ powtorne
zastosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego, poniewaz niektore zwierzgta moga wymagac
ponownego leczenia.

Leczenie $§wierzbu skornego #i)\

Aby catkowicie zlikwidowac¢ §wierzbowce nalezy podawac pojedyncza dawke produktu leczniczego
weterynaryjnego przez dwa kolejne miesiace.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Instrukcja stosowania:

1. Wyjacé pipetke z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej, przekrecic i zdjaé
nakretke.

2. Odwroci¢ nakretke i umiescié jej drugi koniec na pipetce. Nacisnaé i przekreci¢ nakretke, aby
przebi¢ zabezpieczenie aplikatora, a nast¢pnie zdjac nakretke z pipetki.

3. Rozgarng¢ sier§¢ u podstawy szyi miedzy topatkami i odstoni¢ powierzchni¢ skory. Umiesci¢
koncowke pipetki na odstonigtej skorze i kilkakrotnie nacisnaé pipetke. Nalezy upewnic sig,
ze cata zawartos$¢ pipetki zostata wycisnieta w jednym miejscu. Nalezy unika¢ kontaktu
produktu z wlasnymi palcami.



Nie nalezy naklada¢ produktu, gdy zwierze¢ ma mokra siers¢. Kapiel lub zmoczenie zwierzecia 2 lub
wiecej godzin po podaniu produktu nie zmniejsza jego skuteczno$ci.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i $wiattem.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku. Termin waznos$ci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nie nalezy naktada¢ produktu, gdy zwierze ma mokra siers¢. Nalezy unikac kapieli zwierzecia,
poniewaz nie badano skutecznosci produktu w takich przypadkach.

W przypadku §wierzbu usznego nie podawac produktu bezposrednio do kanatu stuchowego.

Dawke produktu nalezy podawac zgodnie z zaleceniami, aby ograniczy¢ do minimum objgto$c¢
podawanego plynu, ktory moglby zostaé zlizany przez zwierze.

Selamektyna moze by¢ bezpiecznie stosowana u zwierzat zakazonych robaczycg serca spowodowang
przez doroste postacie, jednak zgodnie z dobra praktyka weterynaryjna zaleca sig, aby wszystkie
zwierzeta w wieku 6 miesiecy i powyzej, zyjace w krajach, w ktorych istnieja wektory tego pasozyta,
byty badane przed rozpoczeciem leczenia w kierunku obecno$ci dorostych postaci pasozytow
sercowych. Zalecane jest, aby jako element programu profilaktycznego, okresowo badaé zwierzeta
w kierunku obecnosci dorostych postaci pasozytow sercowych, nawet w sytuacji, gdy produkt
leczniczy weterynaryjny stosowany byt regularnie w odstgpach miesigcznych. Produkt nie jest
skuteczny przeciw dojrzatym postaciom D. immitis.

Opornos¢ pasozytow na dowolng klase produktéw przeciwrobaczych moze rozwina¢ si¢ wskutek
czestego, powtarzanego stosowania produktu przeciwrobaczego danej klasy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony jest wylacznie do stosowania na powierzchnig skory.
Nie podawa¢ doustnie ani pozajelitowo.

Do czasu wyschnigcia siersci lub przez co najmniej 30 minut nie pozwala¢ na zblizanie si¢ zwierzecia
do ognia lub innych zrodet zaptonu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Po zastosowaniu produktu umy¢ r¢ce, a w przypadku kontaktu ze skorg bezzwlocznie przemy¢ to
miejsce wodg z mydtem. Jezeli produkt dostanie sie do oka nalezy natychmiast przemy¢ je woda oraz
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg i pokaza¢ lekarzowi ulotke lub opakowanie produktu.




Produkt jest wysoce tatwopalny. Chroni¢ przed wysoka temperatura, iskrami, otwartym ogniem
I innymi zroédtami ognia.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z leczonym zwierzgciem az do czasu catkowitego
wyschnigcia sier§ci w miejscu podania. W dniu leczenia, dzieci nie powinny mie¢ kontaktu

z leczonym zwierzgciem. Nie nalezy pozwala¢ zwierzetom na spanie z wlascicielem, zwtaszcza
z dzie¢mi. Wykorzystana pipetka powinna by¢ natychmiast wyrzucona i nie mozna zostawiac jej
W miejscu widocznym i dostepnym dla dzieci.

Osoby ze szczegolnie wrazliwg skorg lub reagujace alergicznie na kontakt z tego typu produktami
leczniczymi weterynaryjnymi, powinny zachowac nalezyta ostroznos¢ w trakcie stosowania tego
produktu leczniczego weterynaryjnego.

Inne $rodki ostroznosci:

Selamektyna jest toksyczna dla organizméw wodnych. Leczone psy nie powinny mie¢ kontaktu z
wodami powierzchniowymi przez 48 godzin od podania, co pozwoli unikna¢ dziatan niepozadanych u
organizméw wodnych.

Ciaza i laktacja:
Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany u psOw w sezonie rozrodczym, w czasie cigzy i
laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W obszernych badaniach terenowych nie zaobserwowano zadnych interakcji miedzy selamektyng
a rutynowo stosowanymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi, badaniami lekarskimi lub
procedurami chirurgicznymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano dziatan niepozadanych po podaniu 10-krotnosci zalecanej dawki. Selamektyne
podawano psom zakazonym dorostymi postaciami pasozytow sercowych w dawce 3-krotnie
przekraczajacej dawke zalecang i nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych. Selamektyne
podawano takze samcom i samicom ps6w w sezonie rozrodczym, a takze samicom w cigzy

i karmigcych swoje mioty w dawce 3-krotnie przekraczajacej dawke zalecang oraz owczarkom collie
wrazliwym na iwermektyng w dawce 5-krotnie przekraczajacej dawke zalecang i nie obserwowano
zadnych dziatan niepozadanych.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do kanalizacji.
Selamektyna moze wplywac niekorzystnie na ryby lub niektore organizmy wodne, ktoérymi si¢ zywia.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE



Potprzezroczysta polipropylenowa pipetka jednodawkowa z zamknigciem z polietylenu lub
polioksymetylenu lub polipropylenu z kolcem, zapakowana w laminowany trojwarstwowy woreczek z
poliestru, aluminium i polietylenu.

Pudetko tekturowe zawiera 1, 3, 6 lub 15 pipetek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564



