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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SELIVERM, 30 mg, uzlaSinamasis tirpalas, S dydzio Sunims
SELIVERM, 60 mg, uzlaSinamasis tirpalas,M, dydzio Sunims
SELIVERM, 120 mg, uzlasinamasis tirpalas, L dydzio Sunims
SELIVERM, 240 mg, uzlaSinamasis tirpalas, XL dydZio Sunims

2.

KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje vienos dozés pipetéje yra:

veikliosios medZiagos:

SELIVERM, 30 mg, uzlaSinamasis tirpalas, S dydzio Sunims selamektino 30 mg.
SELIVERM, 60 mg uzlasinamasis tirpalas, M dydZzio Sunims selamektino 60 mg.
SELIVERM, 120 mg uzlaSinamasis tirpalas, L dydzio Sunims selamektino 120 mg.
SELIVERM, 240 mg uzlaSinamasis tirpalas, XL dydzio Sunims selamektino 240 mg.

pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjuy medzZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Butilintas hidroksitoluenas (E 321) 0,8 mg/ml

Dipropilenglikolio monometilo eteris

Izopropilo alkoholis

Skaidrus, bespalvis iki geltonumo arba geltonai zalios spalvos tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1 Paskirties gyviiny rasys
Sunys.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Gydymui ir profilaktikai nuo uzsikrétimo blusomis Ctenocephalides spp, poveikis trunka vieng
ménes] po vienkartinio panaudojimo. Taip yra dél veterinarinio vaisto adulticidiniy, lervicidiniy ir
ovicidiniy savybiy. Veterinarinis vaistas ovicidiskai veikia 3 savaites po jo panaudojimo.
Mazindamas blusy populiacija, karta per ménesj vaikingiems ir Zindantiems gyviinams
naudojamas veterinarinis vaistas, taip pat padés nuo uzsikrétimo blusomis apsaugoti iki septyniy
savai¢iy jauniklius. Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto
alerginio dermatito strategijos dalis ir dél savo ovicidinio ir lervicidinio poveikio gali padéti
kontroliuoti gyviinams pasiekiamos aplinkos uzsikrétimag blusomis.

Profilaktikai nuo Sirdies kirmeéliy ligos, kurig sukelia Sirdies kirmélés Dirofilaria immitis,
skiriant karta per ménesj. Selamekting galima saugiai skirti gyviinams, uZsikrétusiems
suaugusiomis Sirdies kirmélémis, tac¢iau vadovaujantis gera veterinarijos praktika, pries skiriant §j
veterinarinj vaistg rekomenduojama visus 6 ménesiy amziaus ir vyresnius gyviinus, gyvenancius
Salyse, kuriose yra ligos perneséjy, prie§ pradedant gydyma veterinariniu vaistu, iStirti dél
uzsikrétimo suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Taip pat rekomenduojama periodiskai tirti Sunis, ar
jie néra uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis, tai yra neatskiriama Sirdies kirméliy infekcijos
profilaktikos strategija, net jei veterinarinis vaistas yra skiriamas kas ménesj. Sis veterinarinis
vaistas neveikia suaugusiy D. immitis formy.



= UzZsikrétimui ausy erkutémis (Ofodectes cynotis) gydyti

= Uzsikrétimui plaukagrauZiais (7Trichodectes canis) gydyti

= Sarkoptozei (nieZams) (sukeltai Sarcoptes scabiei rusies) gydyti

=  Suaugusiy apvaliuyjuy kirméliy (7oxocara canis) sukeltai parazitozei gydyti
3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems kaip 6 savaiciy amziaus gyviinams.

3.4 Specialieji jspéjimai

Gyvinus galima maudyti pragjus 2 valandoms po gydymo, nesumaz¢jant vaisto veiksmingumui.
Nenaudoti, kai gyviino kailis §lapias.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Veterinarinj vaistg reikia laSinti tik ant odos pavirSiaus. Negalima naudoti per burng ar parenteraliai.
Gyvinus, kuriems uZzlaSinta veterinarinio vaisto, reikia maziausiai 30 minuciy arba kol kailis nudzius,
laikykite toliau nuo ugnies ir kity uzdegimo $altiniy.

Gydant nuo ausy erkiy, negalima lasinti tiesiai j ausies kanala.

Svarbu kad dozé biity sunaudota, kaip nurodyta, kad kiek jmanoma biity sumazintas gyviino galimai
nulaizomas kiekis. Nusilaizius daugiau vaisto, katéms retais atvejais gali trumpalaikiai padidéti
seiletekis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmonés, turintys jautria oda ar kuriems nustatytas padidéjes jautrumas $io tipo veterinariniams
vaistams, §] veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

Dirbdami su veterinariniu vaistu neriikykite, nevalgykite ir negerkite.

Po naudojimo nusiplauti rankas, o vaistui patekus ant odos, skubiai jg nuplauti vandeniu su muilu.
Vaistui atsitiktinai patekus i akis, jas reikia nedelsiant praplauti vandeniu, kreiptis | gydytoja ir
parodyti pakuotés lapelj arba etikete.

Venkgti tiesioginio kontakto su gydomais gyvinais, kol nenudziiivo vaisto naudojimo vieta. Vaisto
naudojimo dieng vaikai negali zaisti su gydytais gyviinais, o gydytiems gyviinams negalima leisti
miegoti su jy Seimininkais, ypa¢ su vaikais. Panaudotus aplikatorius reikia nedelsiant iSmesti, jy
negalima palikti vaikams matomoje ar pasiekiamoje vietoje.

Sis vaistas yra labai degus, saugokite jj nuo kar$¢io, kibirk¢iy, atviros ugnies ar kity uzdegimo
Saltiniy.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Maziausiai dvi valandas po vaisto naudojimo gydytiems gyvinams neleisti maudytis vandens
telkiniuose.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Reta kailio poky¢iai naudojimo vietoje!

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviiny)

Labai reta neurologiniai simptomai (jskaitant
priepuolius)?

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny,




| jskaitant atskirus praneSimus) | |

'Vaisto naudojimo vietoje laikinas vietinis plauky sulipimas ir (arba) retkarciais nedidelio kiekio balty
milteliy pasirodymas. Tai normalus reiskinys, kuris paprastai pranyksta per 24 valandas po gydymo ir
neturi jtakos veterinarinio vaisto saugumui nei veiksmingumui.

2Grjztami kaip ir kity makrocikliniy laktony atveju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti kaléms vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Galima naudoti veisliniams Sunims.

3.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Atliekant i8§samius lauko tyrimus nenustatyta jokia sgveika tarp selamektino ir jprastai naudojamy
veterinariniy vaisty arba medicininiy ar bei chirurginiy procediiry.

3.9 Dozés ir naudojimo biidas

Naudojama uzlaSinant ant odos — spot-on.

Veterinarinis vaistas naudojamas kaip vienkartiné dozeé, kurios apimtis yra maziausiai 6 mg
selamektino/kg kiino svorio. Jei §iuo vaistu vienas gyvinas tuo pat metu gydomas nuo keliy uzkrétimy
ar infekcijy, reikia skirti tik vieng rekomenduojamg vienkarting 6 mg/kg selamektino doze.

Atitinkama gydymo trukmé atskiry parazity atveju nurodyta toliau.

Veterinarin] vaistg naudokite kaip nurodyta lenteléje:

Etiketé ant Stiprumas Naudojamas turis
Sunys (kg) inetos Selamektinas (mg) (IE /ml) (nominalus pipetés
PIp & dydis ml)
2,6 -5,0 S 30 120 0,25
5,1-10,0 M 60 120 0,5
10,1 -20,0 L 120 120 1,0
20,1 —40,0 XL 240 120 2,0

Uzsikrétimo blusomis gydymas ir profilaktika

UZlaSinus veterinarinio vaisto, suaugusios blusos ant gyviino Ziiva ir daugiau nebeisskiriami gyvybingi
kiausinéliai, taip pat ziiva ir lervos (tik esancios artimiausioje aplinkoje). Taip sustabdomas blusy
dauginimasis bei nutraukiamas blusy gyvenimo ciklas. Tokiu budu galima padéti kontroliuoti
gyviinams prieinamos aplinkos uzsikrétimg blusomis.

Uzsikrétimo blusomis profilaktikai reikia veterinarinj vaista reikia naudoti kas ménesj per visa blusy
buvimo laikotarpj. Naudojima reikia pradéti, likus ménesiui iki blusy aktyvumo pradzios. Mazindamas



blusy populiacija, karta per ménesj vaikingiems ir Zindantiems gyviinams naudojamas veterinarinis
vaistas padés nuo uzsikrétimo blusomis apsaugoti iki septyniy savai¢iy amziaus jauniklius.

Jeigu naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito strategijos dalis, veterinarinj
vaistg reikia skirti karta per ménes;.

Sirdies kirméliy ligos profilaktika

Veterinarinj vaistg galima naudoti iStisus metus arba bent ménesj nuo gyviino pirmojo kontakto su
uodais, o po to kas ménesj iki uody sezono pabaigos. Paskutinj kartg gydoma iki vieno ménesio nuo
paskutinio kontakto su uodais. Praleidus gydymo doze¢ ir vir§ijus ménesio intervalg tarp doziy, biitina
nedelsiant panaudoti veterinarinj vaistg ir grizti prie kasménesinio naudojimo, kad bty sumazinta
suaugusiyjy Sirdies kirméliy iSsivystymo galimybeé. Jei $is vaistas pakeic¢iamas kitu veterinariniu vaistu
pagal Sirdies kirméliy ligos profilaktikos programa, veterinarinj vaistg reikia pirmg kartg panaudoti per
vieng ménesj nuo paskutinés naudotos ankstesniojo vaisto dozés.

Uzsikrétimo apvaliosiomis kirmélémis gydymas
Naudoti vienkarting veterinarinio vaisto doze.

Uzsikrétimo plaukagrauziais gydymas
Naudoti vienkarting veterinarinio vaisto dozg.

Uzsikrétimo ausy erkutémis gydymas

Naudoti vienkarting veterinarinio vaisto doze¢. Naudojant vaista, reikia kiekvieng kartg i§ iSorinio
ausies kanalo Svelniai paSalinti atsilaisvinusius neSvarumus. Prag¢jus 30 dieny po gydymo,
rekomenduojamas patikrinimas pas veterinarijos gydytoja, nes kai kuriems gyviinams gali reikéti antro

gydymo.
Sarkoptozés (niezy) gydymas

Norint visi$kai i$naikinti niezines erkes, reikia du ménesius i$ eilés naudoti kickvieng ménesj po vieng
veterinarinio vaisto doze.

Naudojimo buidas:

Pipete iSimkite i§ apsauginés pakuotés. Laikykite pipete kaklu aukStyn ir pasukite kamstelj 360°.
Kamstelio nenuimkite, kaip matyti paveikslélyje. Praskleiskite gyviino kailio plaukus ties kaklo
pagrindu, kad apsinuoginty nedidelé odos sritis. Pipetés galiuka pridékite tiesiog ant odos. Kelis kartus
pipete paspauskite, kad biity iStustintas visas turinys. Naudojamas didesnis tiiris gali Sunims ir katéms
sukelti niez&jima, paraudimg arba plauky slinkimg. Venkite vaisto patekimo ant pirsty.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Panaudojus desimt karty didesn¢ nei rekomenduojamg dozg, jokio neigiamo poveikio nepastebéta.
Katéms ir Sunims, uzsikrétusiems suaugusiomis Sirdies kirmélémis, buvo naudojama Sio veterinarinio
vaisto doze, kuri buvo tris kartus didesné¢ uz rekomenduojamg doze, ir jokio nepageidaujamo poveikio
nebuvo pastebéta. Tris kartus didesné uz rekomenduojama Sio veterinarinio vaisto dozé taip pat buvo
naudojama veisliniams gyviinams, jskaitant vaikingas ir Zindancias pateles, kurios Zindé savo vadas, ir
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penkis kartus didesné uz rekomenduojamg doze jautriems ivermektinui koliams, taip pat Siais atvejais
jokio nepageidaujamo poveikio nepastebéta.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12 ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QP54AA05
4.2 Farmakodinamika

Selamektinas yra pusiau sintetinis avermektiny grupés junginys. Selamektinas paralyZiuoja ir (arba)
naikina platy bestuburiy parazity spektra, paveikdamas pralaidumg jy chlorido kanaluose ir taip
nutraukdamas normaly nerviniy impulsy perdavimg. Taip slopinamas nematody nerviniy lgsteliy ir
nariuotakojy raumeny lasteliy elektrinis aktyvumas ir sukeliamas jy paralyZius ir (arba) ZUtis.

Selamektinas blusoms turi adulticidinj, lervicidinj ir ovicidinj poveikj. Todél jis efektyviai sutrikdo
blusy gyvenimo cikla sunaikindamas suaugusius parazitus (ant gyviino), neleidzia iSsiristi
kiausinéliams (ant gyviino ir jo aplinkoje) ir naikina lervas (tik gyviino aplinkoje). Selamektinu gydyty
gyviiny Zuve audiniai naikina ankséiau selamektinu nepaveiktus blusy kiauSinélius ir lervas, todél
veterinarinis vaistas gali padéti kontroliuoti gyviinams prieinamos aplinkos uzsikrétima blusomis. Taip
pat buvo jrodytas jo veiksmingumas naikinant Sirdies kirméliy lervas.

4.3 Farmakokinetika

Uzlasinus ant odos, selamektinas absorbuojamas per odg, o didziausia koncentracija plazmoje
pasiekiama mazdaug po 1 paros katéms ir po 3 paros nuo uZzlasinimo Sunims. Per odg absorbuotas
selamektinas sistemiSkai pasiskirsto ir i§ léto eliminuojamas i§ plazmos, veterinarinio vaisto
koncentracijos Suny ir kaciy plazmoje buvo aptinkamos pra¢jus 30 pary po 6 mg/kg vietiSkai
panaudotos dozés. Ilgalaikj selamektino islikimg organizme ir 1éta jo eliminacijg patvirtina ir
galutinés eliminacijos pusinis laikas, kuris katéms ir Sunims atitinkamai siekia 8 ir 11 pary. Dél
sisteminio selamektino i8likimo plazmoje ir nevykstancio intensyvaus metabolizmo veiksminga
selamektino koncentracija iSlieka per intervalg tarp doziy skyrimo (30 pary).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai



Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, sausoje vietoje.

5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Balta vienos dozés aliuminio pipet¢ su HDPE vidiniu sluoksniu ir atsukamu PP kamsteliu. Pipetés
supakuotos po vieng uzlydytuose maiSelivose (PET-AI-PE). Maiseliai sudéti j kartoning dézute.

Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézuté su 3 arba 6 vnt. pipeciy po vieng dozg.

Vaisto tiris:

SELIVERM, 30 mg, uzlaSinamasis tirpalas, S dydzio Sunims: 0,25 ml
SELIVERM, 60 mg, uzlaSinamasis tirpalas, M dydzio Sunims: 0,5 ml
SELIVERM, 120 mg, uZlasinamasis tirpalas, L dydZio Sunims: 1,0 ml
SELIVERM, 240 mg, uZlasinamasis tirpalas, XL dydZzio Sunims: 2,0 ml

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti i vandens telkinius, nes selamektinas gali biiti pavojingas zuvims ir
kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a. s.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/24/2837/001-002
LT/2/24/2837/003-004
LT/2/24/2837/005-006
LT/2/24/2837/007-008

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024-10-02

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-09-30



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




B. PAKUOTES LAPELIS



1.

PAKUOTES LAPELIS

Veterinarinio vaisto pavadinimas

SELIVERM, 30 mg, uzlaSinamasis tirpalas, S dydZio Sunims
SELIVERM, 60 mg, uzlaSinamasis tirpalas, M dydzio Sunims
SELIVERM, 120 mg, uzlasinamasis tirpalas, L dydzio Sunims
SELIVERM, 240 mg, uzlaSinamasis tirpalas, XL dydZio Sunims

2.

Sudétis

Kiekvienoje vienos dozés pipetéje yra:

veikliosios medZiagos:

SELIVERM, 30 mg, uzlaSinamasis tirpalas, S dydzio Sunims selamektino 30 mg
SELIVERM, 60 mg, uzlaSinamasis tirpalas, M dydzio Sunims selamektino 60 mg
SELIVERM, 120 mg, uzlasinamasis tirpalas, L dydzio Sunims selamektino 120 mg
SELIVERM, 240 mg, uzlasinamasis tirpalas, XL dydzio Sunims selamektino 240 mg

pagalbiniy medziagy:
butilintas hidroksitoluenas (E 321) 0,8 mg/ml.

Skaidrus, bespalvis iki geltonumo arba geltonai Zalios spalvos tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys
Sunys.
4. Naudojimo indikacijos

Gydymui ir profilaktikai nuo uzsikrétimo blusomis Ctenocephalides spp, poveikis trunka vieng
ménes] po vienkartinio panaudojimo. Taip yra dél veterinarinio vaisto adulticidiniy, lervicidiniy ir
ovicidiniy savybiy. Veterinarinis vaistas ovicidiskai veikia 3 savaites po jo panaudojimo.
Mazindamas blusy populiacijg, karta per meénesj vaikingiems ir Zindantiems gyviinams
naudojamas veterinarinis vaistas, taip pat padés nuo uzsikrétimo blusomis apsaugoti iki septyniy
savai¢iy jauniklius. Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto
alerginio dermatito strategijos dalis ir dél savo ovicidinio ir lervicidinio poveikio gali padéti
kontroliuoti gyviinams pasiekiamos aplinkos uzsikrétimag blusomis.

Profilaktikai nuo Sirdies kirméliy ligos, kurig sukelia Sirdies kirmélés Dirofilaria immitis,
skiriant karta per ménesj. Selamekting galima saugiai skirti gyvinams, uzsikrétusiems
suaugusiomis Sirdies kirmélémis, tac¢iau vadovaujantis gera veterinarijos praktika, pries skiriant §j
veterinarinj vaistg rekomenduojama visus 6 ménesiy amziaus ir vyresnius gyviinus, gyvenancéius
Salyse, kuriose yra ligos perneséjy, prieS pradedant gydyma veterinariniu vaistu, iStirti dél
uzsikrétimo suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Taip pat rekomenduojama periodiskai tirti Sunis, ar
jie néra uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis; tai yra neatskiriama Sirdies kirméliy infekcijos
profilaktikos strategija, net jei veterinarinis vaistas yra skiriamas kas ménesj. Sis veterinarinis
vaistas neveikia suaugusiy D. immitis formy.

Uzsikrétimui ausy erkutémis (Otodectes cynotis) gydyti.

UZzsikrétimui plaukagrauziais (7richodectes canis) gydyti

Sarkoptozei (nieZams) (sukeltai Sarcoptes scabiei rusies) gydyti

UZsikrétimui suaugusiomis Zarnyno apvaliosiomis kirmélémis (7oxocara canis) gydyti
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5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems kaip 6 savaiiy amziaus gyvinams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Gyviinus galima maudyti praéjus 2 valandoms po gydymo, nesumazéjant vaisto veiksmingumui.
Nenaudoti, kai gyviino kailis §lapias.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Veterinarin] vaistg reikia lasinti tik ant odos pavirSiaus. Negalima naudoti per burng ar parenteraliai.
Gyvinus, kuriems uZzlaSinta veterinarinio vaisto, reikia maziausiai 30 minuciy arba kol nudzius kailis,
laikykite toliau nuo ugnies ir kity uzdegimo $altiniy.

Gydant nuo ausy erkiy, negalima lasinti tiesiai j ausies kanalg.

Svarbu kad dozé biity sunaudota, kaip nurodyta, kad kiek jmanoma biity sumazintas gyviino galimai
nulaizomas kiekis. Nusilaizius daugiau vaisto, katéms retais atvejais gali trumpalaikiai padidéti
seilétekis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, turintys jautria oda ar kuriems nustatytas padidéjes jautrumas §io tipo veterinariniams
vaistams, §] veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

Dirbdami su veterinariniu vaistu nertikykite, nevalgykite ir negerkite.

Po naudojimo nusiplauti rankas, o vaistui patekus ant odos, skubiai ja nuplauti vandeniu su muilu.
Vaistui atsitiktinai patekus i akis, jas reikia nedelsiant praplauti vandeniu, kreiptis | gydytoja ir
parodyti pakuotés lapelj arba etikete.

Vengti tiesioginio kontakto su gydomais gyvinais, kol nenudziivo vaisto naudojimo vieta. Vaisto
naudojimo dieng vaikai negali Zaisti su gydytais gyviinais, o gydytiems gyvinams negalima leisti
miegoti su jy Seimininkais, ypa¢ su vaikais. Panaudotus aplikatorius reikia nedelsiant iSmesti, jy
negalima palikti vaikams matomoje ar pasiekiamoje vietoje.

Sis vaistas yra labai degus; saugokite jj nuo kar$¢io, kibirks¢iy, atviros ugnies ar kity uzdegimo
Saltiniy.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Maziausiai dvi valandas po vaisto naudojimo gydytiems gyviinams neleisti maudytis vandens
telkiniuose.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Reta kailio poky¢iai naudojimo vietoje!
(1-10 gyvuny i$ 10 000 gydyty gyviiny):

Labai reta neurologiniai simptomai (jskaitant

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, priepuolius)?
jskaitant atskirus pranesimus).

'Vaisto naudojimo vietoje laikinas vietinis plauky sulipimas ir (arba) retkarciais nedidelio kiekio balty
milteliy pasirodymas. Tai normalus reiskinys, kuris paprastai pranyksta per 24 valandas po gydymo ir
neturi jtakos veterinarinio vaisto saugumui nei veiksmingumui.

2Grjztami kaip ir kity makrocikliniy laktony atveju.
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Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui, naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling pranesimy sistema: https://vmvt.Irv.It/1t/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Naudojama uzlasinant ant odos — spot-on.
Uzlas$inkite ant odos ties kaklo pagrindu prie$ mentes.

Veterinarinis vaistas naudojamas kaip vienkartiné dozeé, kurios apimtis yra maziausiai 6 mg
selamektino/kg kiino svorio. Jei $iuo vaistu vienas gyvinas tuo pat metu gydomas nuo keliy uzkrétimy
ar infekcijy, reikia skirti tik vieng rekomenduojamg vienkarting 6 mg/kg selamektino doze.

Atitinkama gydymo trukmé atskiry parazity atveju nurodyta toliau.

Veterinarin] vaistg naudokite kaip nurodyta lenteléje:

& Etiketé ant . Stiprumas Nau(!()J amas.tﬁrlos

Sunys (kg) inetés Selamektinas (mg) (nominalus pipetés
pip (mg/ml) dydis ml)

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

5,1-10,0 M 60 120 0,5

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

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

UZzsikrétimo blusomis gydymas ir profilaktika

UZlaSinus veterinarinio vaisto, suaugusios blusos ant gyviino Ziiva ir daugiau nebeisskiriami gyvybingi
kiau$inéliai, taip pat Ztiva ir lervos (tik esancios artimiausioje aplinkoje).

Taip sustabdomas blusy dauginimasis bei nutraukiamas blusy gyvenimo ciklas. Tokiu btidu galima
padéti kontroliuoti gyviinams prieinamos aplinkos uzsikrétimag blusomis.

Uzsikrétimo blusomis profilaktikai veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj per visg blusy buvimo
laikotarpj. Naudojimg reikia pradéti, likus ménesiui iki blusy aktyvumo pradzios. Mazindamas blusy
populiacija, karta per ménesj vaikingiems ir Zindantiems gyviinams naudojamas veterinarinis vaistas
padés nuo uzsikrétimo blusomis apsaugoti iki septyniy savai¢iy amziaus jauniklius.

Jeigu naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito strategijos dalis, veterinarinj
vaistg reikia skirti kartg per ménesj.

Sirdies kirméliy ligos profilaktika

Veterinarinj vaistg galima naudoti iStisus metus arba bent kaip per ménesj nuo gyvino pirmojo
kontakto su uodais, o po to kas ménesj iki uody sezono pabaigos. Paskutinj kartg gydoma iki vieno
ménesio nuo paskutinio kontakto su uodais. Praleidus gydymo dozg ir virsijus ménesio intervalg tarp
doziy, bitina nedelsiant panaudoti veterinarinj vaista ir grjzti prie kasménesinio naudojimo, kad bty
sumazinta suaugusiyjy Sirdies kirméliy iSsivystymo galimybé. Jei Sis vaistas pakeiCiamas Kkitu
veterinariniu vaistu pagal Sirdies kirméliy ligos profilaktikos programa, veterinarinj vaistg reikia pirma
kartg panaudoti per vieng ménesj nuo paskutinés naudotos ankstesniojo vaisto dozés.

Apvaliujy kirméliy infekcijos gydymas
Naudoti vienkarting veterinarinio vaisto doze.
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Uzsikrétimo plaukagrauziais gydymas
Naudoti vienkarting veterinarinio vaisto doze.

Uzsikrétimo ausy erkutémis gydymas

Naudoti vienkarting veterinarinio vaisto dozg. Naudojant vaista, reikia kiekvieng karta i§ iSorinio
ausies kanalo Svelniai paSalinti atsilaisvinusius neSvarumus. Prag¢jus 30 dieny po gydymo,
rekomenduojamas patikrinimas pas veterinarijos gydytoja, nes kai kuriems gyviinams gali reikéti antro

gydymo.

Sarkoptozés (niezZy) gydymas
Norint visi$kai i$naikinti niezines erkes, reikia du ménesius i$ eilés naudoti kickvieng ménesj po vieng
veterinarinio vaisto doze.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Pipete iSimkite i§ apsauginés pakuotés. Laikykite pipete kaklu aukStyn ir pasukite kamstelj 360°.
Kamstelio nenuimkite, kaip matyti paveikslélyje. Praskleiskite gyviino kailio plaukus ties kaklo
pagrindu, kad apsinuoginty nedidelé odos sritis. Pipetés galiuka pridékite tiesiog ant odos. Kelis kartus
pipete paspauskite, kad biity iStustintas visas turinys. Naudojamas didesnis tiris gali Sunims ir katéms
sukelti niez&jima, paraudimg arba plauky slinkimg. Venkite vaisto kontakto su Jusy pirstais.

10. ISlauka

Netaikoma.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje, sausoje vietoje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant déZutés ir
etiketés po {Exp}. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes selamektinas gali biiti pavojingas Zuvims
ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.
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Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/24/2837/001-002
LT/2/24/2837/003-004
LT/2/24/2837/005-006
LT/2/24/2837/007-008

Pakuotés dydis: 3 arba 6 pipetés po vieng doze¢, supakuotos po vieng uzlydytuose maiSeliuose ir
sudétos j kartoning dézute.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2024 09 30

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos iSleidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Cekijos Respublika

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

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

{Aliuminio (ALU) maiSelis 0,25 ml, 0,5 ml, 1,0 ml, 2,0 ml pipetei, kartoniné dézuté 3 x 0,25 ml, 3
x0,5ml,3x1,0ml,3x2,0 ml, 6x0,25ml, 6 x0,5ml,6x 1,0 ml, 6 x 2,0 ml}

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SELIVERM, 30 mg, uzlaSinamasis tirpalas, S dydzio Sunims
SELIVERM, 60 mg, uzlasinamasis tirpalas, M dydzio Sunims
SELIVERM, 120 mg, uzlasinamasis tirpalas, L dydzio Sunims
SELIVERM, 240 mg, uzlasinamasis tirpalas, XL dydzio Sunims

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS

Selamektino 30 mg/pipetéje
Selamektino 60 mg/pipetéje
Selamektino 120 mg/pipetéje
Selamektino 240 mg/pipetéje

3.  PAKUOTES DYDIS

3x0,25 ml
6x 0,25 ml
3x0,5ml
6x 0,5 ml
3x1,0ml
6x 1,0 ml
3x2,0ml
6x 2,0 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS

Sunys.

| 5. INDIKACLJA

Gydymui ir profilaktikai nuo uzsikrétimo blusomis Ctenocephalides spp. Profilaktikai nuo Sirdies
kirméliy ligos, kurig sukelia Sirdies kirmelés Dirofilaria immitis. Uzsikrétimo ausy erkutémis
(Otodectes cynotis) gydymas.

Uzsikrétimo plaukagrauziais (7richodectes canis) gydymas. Sarkoptozés (niezy) (kurig sukelia
Sarcoptes scabiei 1usis) gydymas. Suaugusiy apvaliyjy kirméliy (Toxocara canis) sukeltos parazitozés
gydymas.

6. NAUDOJIMO BUDAI

Naudojama uzlasinant ant odos — spot-on.
Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

7.  ISLAUKA
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| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {mm/rrrr}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje, sausoje vietoje.

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

‘ 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a.s.

Logotipas:

14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/24/2837/001-002
LT/2/24/2837/003-004
LT/2/24/2837/005-006
LT/2/24/2837/007-008

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
{0,25 ml, 0,5 ml, 0,5 ml, 1,0 ml, 2,0 ml pipeté}

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SELIVERM, 30 mg, uzlaSinamasis tirpalas, S dydzio Sunims
SELIVERM, 60 mg, uzlaSinamasis tirpalas, M dydzio Sunims
SELIVERM, 120 mg, uzlasinamasis tirpalas, L dydzio Sunims
SELIVERM, 240 mg, uzlasinamasis tirpalas, XL dydzio Sunims

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Selamektino 30 mg
Selamektino 60 mg
Selamektino 120 mg
Selamektino 240 mg

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {mm/rrrr}
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