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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

SELIVERM 30 mg roztok k nakapani na klizi — spot-on pro psy S
SELIVERM 60 mg roztok k nakapani na kuizi — spot-on pro psy M
SELIVERM 120 mg roztok k nakapani na ktizi — spot-on pro psy L
SELIVERM 240 mg roztok k nakapani na kiizi — spot-on pro psy XL
SELIVERM 360 mg roztok k nakapani na kiizi — spot-on pro psy XXL
= SloZeni

Kazda jednodavkova pipeta obsahuje:

Léciva latka:

SELIVERM 30 mg roztok k nakapani na kizi — spot-on pro psy S selamectinum 30 mg
SELIVERM 60 mg roztok k nakapani na kizi — spot-on pro psy M selamectinum 60 mg
SELIVERM 120 mg roztok k nakapani na klizi — spot-on pro psy L selamectinum 120 mg
SELIVERM 240 mg roztok k nakapani na ktizi — spot-on pro psy XL selamectinum 240 mg

SELIVERM 360 mg roztok k nakapani na kiizi — spot-on pro psy XXL selamectinum 360 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,8 mg/ml

Ciry, bezbarvy az 7luty nebo zlutozeleny roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

. Lécba a prevence napadeni blechami Ctenocephalides spp. po dobu jednoho mésice
po jednorazovém podani. Je disledkem adulticidnich, larvicidnich a ovicidnich vlastnosti pfipravku.
Ptipravek je ovicidni po dobu 3 tydnd po podani. Opakované podani po mésici biezim a laktujicim
zvifatim putsobi prostiednictvim sniZzeni populace blech jako prevence zamoteni vrhu blechami
az do sedmi tydntu véku. Pripravek miiZze byt pouzit jako soucast strategie 1éCby blesi alergické
dermatitidy a prostfednictvim ovicidniho a larvicidniho piisobeni mtize pomahat potlacovat stavajici
zamoteni okolniho prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zviie pfistup.

. Prevence srdecni dirofilariozy vyvolané druhem Dirofilaria immitis podanim jednou za mésic.
Selamektin 1ze bezpetn¢ podavat zvifatim infikovanym dospélci dirofilarii. V souladu se spravnou
veterinarni praxi se vSak doporucuje, aby vSechna zvifata ve véku 6 mésicl a vice zijici v zemich,
kde existuje pfenaseC, byla pfed podanim tohoto veterinarniho 1éCivého piipravku testovana
na existujici infekce dospélci dirofilarii. Dale se doporucuje, aby byly testy na infekce dospélci
dirofilarii u psit provadény pravidelné jako nedilnd soucast strategie prevence dirofilaridzy, a to
1 v pripadé, ze je pripravek podavan kazdy mésic. Tento veterinarni 1€Civy piipravek neni ucinny proti
dospélcim druhu D. immitis.

. Lécba napadeni u$nimi roztoc¢i (Otodectes cynotis).
. Lécba napadeni v§enkami (7richodectes canis)



. Lécba sarkoptového svrabu (zpuisobena druhem Sarcoptes scabiei)
. Lécba napadeni dospélci Skrkavek (Toxocara canis)
5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvirat mladsich 6 tydnd.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Zvitata se mohou koupat 2 hodiny po oSetfeni, aniz by doslo ke ztraté ti¢innosti.
Nepodavejte na mokrou srst.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Tento veterinarni 1éCivy piipravek podavejte pouze na povrch kiize. Nepodavejte perordlné
nebo parenteralng.

OsSetfena zvifata drzte mimo dosah ohné a jinych zdroji vzniceni po dobu nejméné 30 minut
nebo dokud srst neuschne.

Pti [é¢be usnich infestaci rozto¢i nepodavejte piimo do zvukovodu.

Je dulezité podat davku tak, jak je uvedeno, aby se minimalizovalo mnozstvi, které muze zviie
sliznout. Pokud dojde k vyraznému olizovani, mtize byt u kocek vzacné pozorovano kratké obdobi
hypersalivace.

Zv14a$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Lidé s citlivou pokozkou nebo se znamou alergii na veterinarni 1é¢ivé piipravky tohoto typu by méli
s timto veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem zachazet obezietng.

Pti nakladani s pripravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce a ptipravek, ktery se dostane do kontaktu s pokozkou, ihned umyjte mydlem
a vodou. V ptipadé ndhodného zasazeni oci je ihned vyplachnéte vodou, vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

Zabranite pfimému kontaktu s oSetfenymi zvifaty, dokud misto podani nezaschne. V den podani
pfipravku nesmi déti manipulovat s oSetienymi zvitaty a zvifata by neméla mit dovoleno spat se svymi
majiteli, zejména s détmi. Pouzité aplikatory ihned zlikvidujte a nenechavejte v dohledu nebo dosahu
deti.

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

Zvlastni opati‘eni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Nedovolte oSetfenym zvifatim koupat se ve vodnich tocich nejméné¢ dvé hodiny po podani
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit u biezich a laktujicich fen.

Plodnost:
Lze pouzit u chovnych pst.

Interakce s jinymi [é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Béhem rozsahlého terénniho testovani nebyly zaznameniny zadné interakce mezi selamektinem
a bézn¢ pouzivanymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky nebo 1écebnymi ¢i chirurgickymi postupy.

Predavkovani:



Po podani desetinasobku doporucené davky nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky. Tento
veterinarni 1éCivy piipravek byl podan v trojnasobku doporucené davky kockam a pstim infikovanym
dospélci dirofilarii a nebyly pozorovany zadné nezadouci Gcinky. Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek
byl také podan v trojnasobku doporuc¢ené davky chovnym zvifatim, véetné biezich a laktujicich kocek
a fen, které kojily své vrhy, a v pétinasobku doporucené davky koliim citlivym na ivermektin,
a nebyly pozorovany zadné nezadouci Géinky.

Hlavni inkompatibility:
Neuplatiiuje se.

7. Nezadouci ucinky

Psi:

Vzicné zmény srsti v misté podani'
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat):

Velmi vzacné neurologické ptiznaky (vCetné
(<1 zvite / 10 000 osetienych zvitat, zachvatl)?
véetné€ ojedinélych hlaseni).

"Lokalni pfechodné slepeni chlupi v misté podani a/nebo vyjimeéné vyskyt malého mnozstvi bilého
prasku. To je normalni a obvykle vymizi do 24 hodin po podani a nema vliv na bezpecnost
ani na ucinnost veterinarniho lé¢ivého piipravku.

ZReverzibilni jako u jinych makrocyklickych laktont.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umozituje nepfetrzité sledovani bezpe€nosti pfipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Uc€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l¢kate. Nezadouci u€inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zéstupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparati a 1é&iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Podani nakapanim na ktzi — spot-on.
Podavejte na ktizi na bazi krku ptred lopatkami.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek se podava jako jednorazova davka, ktera obsahuje minimalné¢ 6 mg
selamektinu/kg. Jestlize jsou timto pfipravkem u jednoho zvifete soucasné léceny soubézné infestace
nebo infekce, je doporuceno provést jen jedno jednordzové podani doporucené davky 6 mg/kg.
Odpovidajici délka 1é¢by pro jednotlivé parazity je specifikovana nize.

Podavejte podle nasledujici tabulky:


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Psi (kg) Etiketa "2 | Selamektin (mg) Sila zi):;?nya(l)n?lj ileliikost
pipeté (mg/ml) pipety v ml)

2,6 -5,0 S 30 120 0,25

51-10,0 | M 60 120 0,5

10,1 -20,0 | L 120 120 1,0

20,1 -40,0 | XL 240 120 2,0

40,1 -60,0 | XXL 360 120 3,0

> 60 ;?;Z?né kombinace 60/120 Vhodna kombinace pipet

Lécba a prevence napadeni blechami

Po podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku jsou dospélci blech na zvifeti usmrceni a nejsou
produkovana zivotaschopna vajicka, larvy (pouze ty z okolniho prostiedi) jsou také usmrceny. To
zastavi mnozeni blech, pferusi Zivotni cyklus blech a mlze pomoci potlacovat stavajici zamoteni
okolniho prostfedi blechami v prostorach, do kterych ma zvite ptistup.

Pro prevenci napadeni blechami je tfeba veterinarni 1éCivy pfipravek podat v mési¢nich intervalech
behem celé sezony vyskytu blech. Podani je tieba zahdjit jeden mésic pred zaCatkem aktivity blech.
Podani v mésicnich intervalech biezim a laktujicim zvifatim pasobi prostfednictvim sniZeni populace
blech jako prevence zamoteni vrhu blechami az do sedmi tydnti véku.

Jako soucast strategie 1écby blesi alergické dermatitidy ma byt veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan v
mésicnich intervalech.

Prevence srde¢ni dirofilariozy

Veterinarni 1éCivy piipravek lze podéavat celorocné¢ nebo alesponn do jednoho mésice po prvnim
kontaktu zvifete s komary a nasledné mésicné az do konce sezony vyskytu komart. Posledni podani
musi byt provedeno do jednoho mésice po poslednim kontaktu s komary. Pokud je davka vynechana
amesicni interval mezi davkami je piekrocen, potom okamzité podani veterinarniho 1éc¢ivého
pripravku a navrat k mésicnimu podavani bude minimalizovat moznost vyvoje dospélcti dirofilarii.
Je-1i tento piipravek nahrazen jinym preventivnim veterinarnim lé¢ivym piipravkem proti dirofilariim
v programu prevence dirofilariéozy, musi byt prvni davka takového veterinarniho 1é¢ivého pfipravku
podana do mésice od posledni davky predchoziho 1é¢iva.

Lécba infekce Skrkavkami
Podat jednorazovou davku veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku.

Lécba napadeni v§enkami
Podat jednorazovou davku veterinarniho lécivého ptipravku.

Lécba napadeni uSnimi roztoci

Podat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Uvolnény detritus by mél byt z vnéjsiho
zvukovodu jemné odstranén pii kazdém podani. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho
1¢kate, protoze u nékterych zvifat je tfeba druhé podani.

Lécba sarkoptového svrabu
Pro uplnou eliminaci zakozek je tfeba podat jednorazovou davku veterinarniho léc¢ivého piipravku dva
po sobé€ nasledujici mésice.



9. Informace o spravném podani

Vyndejte pipetu z ochranného obalu. Drzte pipetu hrdlem nahoru a otocte uzavérem o 360°.
Neodstraiujte uzaver, jak je znazornéno na obrazku. Rozhriite srst zvifete na bazi krku, aby se
obnazila mal4d oblast kiize. Ptilozte hrot pipety pfimo na kiaZzi. Neékolikrat pipetu stisknéte tak,
aby doslo k vyprazdnéni obsahu. Podani vétSiho objemu muze u pst a kocek zptsobit svédéni, miize
dojit k zarudnuti nebo vypadavani srsti. Vyhnéte se kontaktu ptipravku s vasimi prsty.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, na suchém mist¢.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a etiketé po Exp. Doba pouZitelnosti koné¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze selamektin mize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterindrnim lékatem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/043/24-C, 96/044/24-C, 96/045/24-C, 96/046/24-C, 96/047/24-C

Velikost baleni: 3 nebo 6 jednodavkovych pipet balenych jednotlivé v zataveném sacku v papirové
krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

07/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim IéCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni nezddouci 1¢inky:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

Tel: +420 517 318 911
E-mail: reklamace@bioveta.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

