1.

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 0,75 ml pipeta obsahuje:

Utinna latka:
Selamektin 45 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
latok a inych zloziek dolezité pre spravne podanie veterinarneho lieku
Izopropylalkohol

Butylhydroxytoluén (E321) 0,6 mg

Dimetylsulfoxid

Ciry roztok Zltkastej az hnedastej farby.

3.

3.1

KLINICKE UDAJE

Cielové druhy

Macky (2,6 kg — 7,5 kg).

3.2

Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba a prevencia infestacie blchami Ctenocephalides spp. po dobu jedného mesiaca

po jednorazovej aplikacii. To je vysledok adulticidnych, larvicidnych a ovicidnych vlastnosti
veterinarneho lieku. Veterinarny liek je ovicidny po dobu 3 tyzdiiov po aplikacii. Prostrednictvom
redukcie populacie bich bude pravidelna mesaéna aplikacia gravidnym a laktujicim zvieratim
posobit’ ako prevencia zamorenia vrhu blchami az do veku 7 tyzdiiov. Veterinarny liek sa moze
pouzit’ ako sucast’ lie¢ebnej stratégie pri alergickej dermatitide sposobenej blchami

a prostrednictvom ovicidneho a larvicidneho poésobenia moze pomahat’ potlacat’ existujuce
zamorenie okolitého prostredia blchami v priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.

Lie¢ba u$ného svrabu (Otodectes cynotis).

Liecba infestacie §volami (Felicola subrostratus).

Liecba infestacie dospelymi $krkavkami (Toxocara cati).

Liecba infestacie dospelymi ¢revnymi machovcami (Ancylostoma tubaeforme).

Prevencia srdcovej dirofilariézy sposobenej Dirofilaria immitis pri aplikacii raz za mesiac.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri zvieratach mladsich ako 6 tyzdiov.

Nepouzivat’ pri mac¢kach s inym sucasne prebiehajiicim ochorenim, alebo ak st oslabené a majt nizku
hmotnost’ (vzh'adom na velkost’ a vek).

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.



3.4  Osobitné upozornenia

Neaplikovat’, ak je srst’ zvierata vlhka. Vyhnut' sa ¢astému Samponovaniu zvierat’a, pretoze trvanie
uc¢inku veterinarneho lieku sa v tychto pripadoch neskumalo.

Pri liecbe usného svrabu neaplikovat’ priamo do zvukovodu.

Je dolezité aplikovat’ davku podla uvedeného pokynu, aby sa minimalizovalo mnozstvo, ktoré si
zviera moze zlizat'.

Selamektin sa mdze bezpecne poddvat zvieratdm infikovanym dospelymi srdcovymi Cervami, avSak
v stilade so spravnou veterinarnou praxou sa odporuca, aby pred zaciatkom lieCby selamektinom boli
vSetky zvieratd vo veku 6 mesiacov alebo starSie, zijice v krajinach, kde sa vyskytuje vektor,
testované na pritomnost’ infekcie sposobenej dospelymi srdcovymi ¢ervami. Tento veterinarny liek nie
je uginny proti dospelym $tadiam D. immitis.

Na niektoré skupiny antihelmintik sa moze pri parazitoch vyvinat rezistencia, najméd po opakovanom
pouziti antihelmintik tej istej skupiny.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Tento veterinarny liek sa aplikuje len na povrch koze. Nepodavat’ peroralne alebo parenteralne.
LieCené zvierata drzat mimo dosahu ohna alebo inych zdrojov vznietenia najmenej 30 minat po
aplikacii alebo kym srst’ nevyschne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Po pouziti a kontakte veterinarneho lieku s kozou, ihned” umyt’ ruky a postihnuté miesto na kozi
mydlom a vodou. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i, ihned’ vyplachnut’ o¢i vodou a vyhladat
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tento veterinarny liek je vel'mi horl’avy; uchovavat mimo zdrojov tepla, iskier, otvoreného ohna alebo
inych zdrojov vznietenia.

Poc¢as manipulacie s veterinarnym liekom nefajéit’, nejest’ ani nepit’.

Zabranit' priamemu kontaktu s oSetrenymi zvieratami, kym miesto aplikacie nevyschne. V deil
podania zabranit' kontaktu deti s oSetrenymi zvieratami. Zvieratdm nedovolit' spat’ so svojimi
chovatel'mi, najmé nie s detmi. Pouzité pipety ihned’ po pouziti zlikvidovat' a nenechat’ v dohl'ade
alebo dosahu deti.

Ludia s citlivou pokozkou alebo zistenou alergiou na veterinarny liek tohto typu musia opatrne
zaobchadzat’ s veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Pozri Cast’ 5.5.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky

Zriedkavé Alopécia v mieste aplikacie.™

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 Zmeny chlpov v mieste aplikacie.’

lieCenych zvierat): Hypersalivécia.

Vel'mi zriedkavé Podréazdenie v mieste aplikacie (loziskové).”?
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, | Neurologické priznaky (vratane zichvatov).’
vratane ojedinelych hlaseni):

! Mierne a prechodné.

2 Zvy&ajne vymiznl spontanne, ale v niektorych pripadoch sa mdze pouzit’ symptomaticka liedba.

® Lokalne prechodné zhlukovanie chlpov v mieste aplikacie a/alebo vynimoéne vyskyt malého mnoZstva bieleho
prasku, ktory obvykle vymizne do 24 hodin po aplikécii a nema vplyv na bezpecnost’ ani u€innost’ veterinarneho
lieku.

* Prechodné a loziskové.

® Reverzibilné, ako pri inych makrocyklickych laktonoch.

® Ak dbjde k vyraznému olizovaniu miesta aplikacie, méze sa vyskytnut’ kratkodobo.




Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prisluSnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachddzaju aj

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Moze sa pouzit’ pri chovnych zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pri rozsiahlom terénnom testovani neboli zaznamenané Ziadne interakcie medzi selamektinom a beZne
pouzivanymi veterinarnymi liekmi, lieCebnymi alebo chirurgickymi postupmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Podanie kvapkanim na kozu.

Veterinarny liek sa ma podat’ jednorazovo v davke obsahujlicej minimalne 6 mg selamektinu na kg
z.hm. Ak sa pri tom istom zvierati lie¢i veterinarnym lickom subezna infestacia alebo infekcia, ma sa
podat’ len jedna odporac¢ana davka 6 mg/kg Z. hm. Zodpovedajtca dizka liecby pre jednotlivé parazity

je Specifikovana nizsie.

Aplikovat’ podl'a nasledujucej tabul’ky:

Macky Farba uzaveru Selamektin Sila Objem
(kg) pipety (mg) (mg/ml) (nominalna vel'kost pipety — ml)
2,6 —7,5kg tyrkysova 45 60 0,75

Liecba a prevencia infestacie blchami

Po aplikacii veterinarneho lieku st dospelé blchy na zvierati usmrtené, nevytvoria sa ziadne
Zivotaschopné vaji¢ka a usmrtia sa aj larvy (len v okolitom prostredi). To zastavi reprodukciu bich,
prerusi vyvinovy cyklus blchy a pomaha potlacat’ existujuce zamorenie okolitého prostredia blchami
Vv priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.

Na prevenciu infestacii blchami sa ma veterinarny liek aplikovat’ v mesacnych intervaloch pocas celej
sezony vyskytu bich, zagat jeden mesiac pred nastupom aktivity bich. Vd’aka redukcii populacie bich,
liecba gravidnych a laktujacich zvierat v mesaénych intervaloch napomdze prevencii infestacie
blchami vo vrhu az do veku 7 tyzdnov.

Ako stcast’ lieCebnej stratégie pri alergickej dermatitide sposobenej blchami Sa ma veterinarny liek
aplikovat’ v mesacnych intervaloch.

Prevencia srdcovej dirofilariézy

Potrebu liecby urci veterinarny lekar na zaklade miestnej epidemiologickej situacie (pozri Cast’ 3.4).
Na prevenciu dirofilariézy sa ma veterinarny liek aplikovat’ do jedného mesiaca od prvého kontaktu
s komarmi a nasledne raz mesacne az do 1 mesiaca po poslednom kontakte s komarmi. Ak sa davka
vynecha a mesaény interval medzi davkami sa prekroCi, okamzita aplikacia veterinarneho licku
a obnovenie mesa¢ného intervalu podavania minimalizuje moznost vyvoja dospelych srdcovych
ervov. Predizenie doby lie¢by uréi veterinarny lekar. Ak v ramci preventivneho programu proti



dirofilarioze dochadza k zmene preventivneho veterinarneho lieku za iny, musi byt prva davka
veterinarneho lieku podané do jedného mesiaca od poslednej davky predchadzajicej liecby.

Liecba infekcii sposobenych skrkavkami
Aplikovat’ jednorazovu davku veterinarneho lieku.

Liecba infestacie Svolami
Aplikovat’ jednorazovu davku veterinarneho lieku.

Liecba u$ného svrabu
Aplikovat’ jednorazovu ddvku veterinarneho lieku.

Lie¢ba infekcii sposobenych machovcami
Aplikovat’ jednorazovu ddvku veterinarneho lieku.

Sposob a cesta podania: kvapkanim na kozu.

Aplikovat’ na kozu na baze krku pred lopatkami.

Ako aplikovat’:

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

2. Otocte uzaver naopak a umiestnite ho opa¢nym koncom spit’ na pipetu. Zatlacte a otocte uzaver,
aby ste roztrhli tesnenie, potom odstrante uzaver z pipety.

3. Rozhrnite srst’ zvierat'a na baze krku pred lopatkami, aby bola viditeI'na koza. Prilozte Spicku pipety
na kozu a niekol’kokrat stlacte pipetu, aby sa uplne vyprazdnil jej obsah priamo na kozu na jednom
mieste. Vyhnite sa kontaktu veterinarneho lieku s prstami.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky po aplikacii 10-nadsobku odporucanej davky. Selamektin

bol aplikovany v 3-nasobku odportacanej davky mackam infikovanym dospelymi dirofilariami a neboli

pozorované ziadne neziaduce ucinky. Selamektin bol tiez aplikovany v 3-nasobku odporacanej davky
chovnym mackam, koctirom, vratane gravidnych a laktujtcich samic, ktoré kimili svoje vrhy a neboli
pozorované ziadne neziaduce ucinky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP54AA05

4.2 Farmakodynamika



Selamektin je semisynteticka molekula patriaca do triedy avermektinov. Selamektin paralyzuje a/alebo
usmrcuje Siroké spektrum bezstavovcovych parazitov ovplyvnenim vodivosti ich chloridovych
kanalov, o spoOsobuje preruSenie normdlnej neurotransmisie. To inhibuje elektricka aktivitu
nervovych buniek nematod a svalovych buniek artropdd a vedie k ich paralyze a/alebo uhynu.

Selamektin ma adulticidny, ovicidny a larvicidny ucinok proti blcham. Efektivne naruSuje Zivotny
cyklus bich tym, e usmrcuje dospelé jedince (na zvierati), zabrafiuje vyliahnutiu vajicok (na zvierati
a Vv jeho okolitom prostredi) a usmrcuje larvy (len v okolitom prostredi zvierata). Detritus zo zvierat
lietenych selamektinom zabija vajitka a larvy bich, ktoré neboli predtym vystavené uéinku
selamektinu, a tak pomaha potlacat’ existujuce zamorenie okolitého prostredia blchami v priestoroch,
do ktorych ma zviera pristup.

Utinnost bola tiez dokézana proti larvam srdcovych ervov.

4.3  Farmakokinetika

Po nakvapkani na kozu je selamektin absorbovany cez kozu a maximalne plazmatické koncentracie sa
dosiahnu priblizne 5 dni po aplikacii pri mackach. Po absorpcii cez kozu je selamektin systémovo
distribuovany a je pomaly eliminovany z plazmy, ako ukazuju detekovatelné plazmatické
koncentracie pri mackach 30 dni po topickej aplikacii jednej ddvky 6 mg/kg z.hm. Dlhodoba
perzistencia a pomala eliminécia selamektinu z plazmy sa premieta do koncového pol¢asu eliminacie 8
dni pri mackach. Systémova perzistencia selamektinu v plazme a nepritomnost extenzivneho
metabolizmu zabezpecuju u¢inné koncentracie selamektinu pocas trvania intervalu medzi davkami (30
dni).

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Nie su zndme.

5.2  Cas pouZitePnosti

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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

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

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

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

3 ml pipeta obsahujtica 0,75 ml roztoku

Velkosti balenia:

Skatul’ka obsahujuca 1, 3, 6 alebo 15 pipiet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.



Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZe selamektin mdze byt nebezpecny pre ryby
a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACNE CiSLO

96/062/DC/18-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 12/12/2018

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU
05/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Selehold 45 mg roztok na kvapkanie na kozu

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,75 ml pipeta obsahuje:
Selamektin 45 mg

3. VELKOST BALENIA

1x0,75ml
3x0,75 ml
6 x 0,75 ml
15 x 0,75 ml

| 4. CIEEOVE DRUHY

Macky 2,6 — 7,5 kg

7}

|5.  INDIKACIE

>l R ™ Ctenocephalides spp.

e Dirofilaria immitis
Otodectes cynotis

Felicola subrostratus

C %

Toxocara cati

s

Ancylostoma tubaeforme

| 6.  CESTY PODANIA

Kvapkanim na kozu.




7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

o OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkost'ou.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DET{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

| 14.  REGISTRACNE CiSLO

96/062/DC/18-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Selehold

2,6 -7,5kg

7

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

selamectin

45 mg

3. CiISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

KRKA




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PIPETA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Selehold

7

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

2,6 - 7,5Kkg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

KRKA

10



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. 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

2. ZlozZenie
Kazda 0,75 ml pipeta obsahuje:

Utinna latka:
Selamektin 45 mg

Pomocna latka:
Butylhydroxytoluén (E321) 0,6 mg

Kazda 1,0 ml pipeta obsahuje:

Utinna latka:
Selamektin 60 mg

Pomocna latka:
Butylhydroxytoluén (E321) 0,8 mg

Ciry roztok Zltkastej az hnedastej farby.
3. Cielové druhy

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

7

4. Indikacie na pouzitie

v &

e Liecba a prevencia infestacie blchami

spbdsobena Ctenocephalides spp. po dobu jedného mesiaca po jednorazovej aplikacii.

To je vysledok adulticidnych, larvicidnych a ovicidnych vlastnosti veterindrneho lieku. Veterinarny

liek je ovicidny po dobu 3 tyzdiiov po aplikacii.

Prostrednictvom redukcie populacie bich, pravidelnd mesagna aplikacia gravidnym a laktujucim
zvieratdm bude pdsobit’ ako prevencia zamorenia vrhu blchami az do veku 7 tyzdiov. Veterinarny

liek sa moze pouzit’ ako stcast’ liecebnej stratégie pri alergickej dermatitide sposobenej blchami a

prostrednictvom ovicidneho a larvicidneho t¢inku mdze pomahat’ potlacat’ existujuce zamorenie

okolitého prostredia blchami v priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.

e Liecba u$ného svrabu (Otodectes cynotis)

e Liecba infestacie Svolami (Felicola subrostratus) }

U

e Liecba infestacie dospelymi skrkavkami (Toxocara cati)

Liecba infestacie dospelymi ¢revnymi machovcami (Ancylostoma tubaeforme) %

11



e Prevencia srdcovej dirofilariozy e
sposobenej Dirofilaria immitis pri aplikacii raz za mesiac.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri zvieratach mladsich ako 6 tyzdnov.

Nepouzivat’ pri mackach s inym sucasne prebiehajucim ochorenim, alebo ak su oslabené a maj nizku
hmotnost’ (vzh'adom na velkost’ a vek).

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Neaplikovat’, ak je srst’ zvierata vlhka. Vyhnut' sa Castému Samponovaniu zvierata, pretoze trvanie
ucéinku veterinarneho lieku sa v tychto pripadoch neskiimalo.

Pri liecbe usného svrabu neaplikovat’ priamo do zvukovodu.

Je dolezité aplikovat’ davku podla uvedeného pokynu, aby sa minimalizovalo mnozstvo, ktoré si
zviera moze zlizat'.

Selamektin sa mdze bezpeéne podavat zvieratam infikovanym dospelymi srdcovymi Cervami, av§ak
Vv stlade so spravnou veterinarnou praxou sa odporuca, aby pred zaciatkom liecby selamektinom boli
vSetky zvieratd vo veku 6 mesiacov alebo starSie, zijuce v krajinach, kde sa vyskytuje vektor,
testované na pritomnost’ infekcie spdsobenej dospelymi srdcovymi ¢ervami.

Tento veterinarny liek nie je u¢inny proti dospelym $tadiam D. immitis.

Na niektoré skupiny antihelmintik sa moze pri parazitoch vyvinat' rezistencia, najma po opakovanom
pouziti antihelmintik tej istej skupiny.

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Tento veterinarny liek sa aplikuje len na povrch koze. Nepodavat peroralne alebo parenteralne.
LieCené zvierata drzat’ mimo dosahu ohia alebo inych zdrojov vznietenia najmenej 30 minat po
aplikacii, alebo kym srst’ nevyschne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam:

Po pouziti a kontakte veterinarneho lieku s kozou, ihned” umyt’ ruky a postihnuté miesto na kozi
mydlom a vodou. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i, ihned’ vyplachnut’ o¢i vodou a vyhladat
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tento veterinarny liek je vel'mi horlavy; uchovavat’ mimo zdrojov tepla, iskier, otvoreného ohna alebo
inych zdrojov vznietenia.

Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nefajc¢it’, nejest’ a nepit’.

Zabranit' priamemu kontaktu s oSetrenymi zvieratami, kym miesto aplikacie nevyschne. V den
podania zabranit' kontaktu deti s oSetrenymi zvieratami. Zvieratdm nedovolit spat so svojimi
chovatel'mi, najmé nie s detmi. Pouzité pipety ihned po pouziti zlikvidovat' a nenechat’ v dohl'ade
alebo dosahu deti.

Ludia s citlivou pokozkou alebo zistenou alergiou na veterinarny liek tohto typu musia opatrne
zaobchadzat’ s veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Pozri ¢ast’ 12.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Moze sa pouzit’ pri chovnych zvieratach.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Pri rozsiahlom terénnom testovani neboli zaznamenané Ziadne interakcie medzi selamektinom a beZne
pouzivanymi veterinarnymi liekmi, lieCebnymi alebo chirurgickymi postupmi.
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Predavkovanie:

Neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky po aplikacii 10-nasobku odporucanej davky. Selamektin
bol aplikovany v 3-nasobku odporucanej ddvky mackam infikovanym dospelymi srdcovymi Cervami
aneboli pozorované ziadne neziaduce ucCinky. Selamektin bol tiez aplikovany v 3-nasobku
odporucanej davky chovnym mackam, kocurom, vratane gravidnych a laktujucich samic, ktoré kimili
svoje vrhy a neboli pozorované ziadne neziaduce u¢inky.

7. NeZiaduce ucinky

Macky

Zriedkavé Alopécia v mieste aplikacie.™

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 Zmeny chlpov v mieste aplikacie.’

lieCenych zvierat): Hypersalivacia.

Vel'mi zriedkavé Podrazdenie v mieste aplikacie (loziskové).*
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, | Neurologické priznaky (vratane zachvatov).’
vratane ojedinelych hlaseni):

! Mierne a prechodné.

2 Zvy&ajne vymiznu spontanne, ale v niektorych pripadoch sa méze pouzit’ symptomaticka lietba.

® Lokalne prechodné zhlukovanie chlpov v mieste aplikacie a/alebo vynimo&ne vyskyt malého mnoZstva bieleho
prasku, ktory obvykle vymizne do 24 hodin po aplikécii a nema vplyv na bezpecnost’ ani G¢innost’ veterinarneho
lieku.

* Prechodné a loziskové.

> Reverzibilné, ako pri inych makrocyklickych laktonoch.

® Ak ddjde k vyraznému olizovaniu miesta aplikacie, méze sa vyskytnut kratkodobo.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky moZete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tudajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce.ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka : www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Podanie kvapkanim na kozu.

Aplikovat’ na kozu na baze krku pred lopatkami.

Veterinarny liek aplikovat’ jednorazovo v davke obsahujicej minimalne 6 mg selamektinu na kg z.hm.
Ak sa pri tom istom zvierati lie¢i veterinarnym liekom stibezna infestacia alebo infekcia, ma sa podat’
len jedna odporacana davka 6 mg/kg z.hm. Zodpovedajuca dlzka lieCby pre jednotlivé parazity je
$pecifikovana nizsie.

Aplikovat’ podl'a nasledujucej tabul’ky:

Macky | Farba uzaveru Selamektin (mg) Sila Objem (nominalna
(kg) pipety (mg/ml) velkost’ pipety — ml)
2,6 -75 tyrkysova 45 60 0,75
7,6 —10,0 sivobézova 60 60 1,0
> 10 / Zodpovedajica / Zodpovedajica
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| | kombinécia pipiet | | kombindcia pipiet

Pre macky < 2,5 kg zvol'te uvedenu pipetu:

<25 ruzova 15 60 0,25

Liecba a prevencia infestacie blchami Q il

Po aplikacii veterinarneho lieku su dospelé¢ blchy na zvierati usmrtené, nevytvoria sa Zziadne
zivotaschopné vaji¢ka a usmrtia sa aj larvy (len v okolitom prostredi). To zastavi reprodukciu bich,
prerusi vyvinovy cyklus blchy a poméha potlacat’ existujuce zamorenie okolitého prostredia blchami
V priestoroch, do ktorych mé zviera pristup.

Na prevenciu infestacii blchami sa ma veterinarny liek aplikovat’ v mesacnych intervaloch pocas celej
sezony vyskytu bich, za¢at’ jeden mesiac pred nastupom aktivity bich. Vd’aka redukcii populacie bich,
liecba gravidnych a laktujucich zvierat v mesaénych intervaloch napomdze prevencii infestacie
blchami vo vrhu az do veku 7 tyZzdnov.

Ako sucast’ lieCebnej stratégie pri alergickej dermatitide spdsobenej blchami sa ma veterinarny liek
aplikovat’ v mesac¢nych intervaloch.

Prevencia srdcovej di rofilari()zye

Potrebu lie¢by uréi veterinarny lekar na zaklade miestnej epidemiologickej situacie (pozri Cast’ 6).
Na prevenciu dirofilariézy sa ma veterinarny liek aplikovat’ do jedného mesiaca od prvého kontaktu
s komarmi a nasledne raz mesacne az do 1 mesiaca po poslednom kontakte s komarmi. Ak sa davka
vynechd a mesacny interval medzi ddvkami sa prekroc¢i, okamzita aplikdcia veterinarneho lieku a
obnovenie mesa¢ného intervalu podavania minimalizuje moznost’ vyvoja dospelych srdcovych Cervov.
Predizenie doby lieéby uréi veterindrny lekar. Ak v rAmci preventivneho programu proti dirofilarioze
dochaddza k zmene preventivneho veterinarneho lieku, musi byt prva davka veterinarneho lieku
podana do jedného mesiaca od poslednej davky predchadzajtcej liecby.

Liecba infekcii sposobenych $krkavkami U
Aplikovat’ jednorazova davku veterinarneho lieku.

Liecba infestacie Svolami &
Aplikovat jednorazovu davku veterinarneho lieku.

Liecba uSného svrabu

Aplikovat jednorazovu davku veterinarneho lieku.

Liecba infekcii sposobenych machovcami (macky) %
Aplikovat jednorazovu davku veterinarneho lieku.

9. Pokyn o spravnom podani

Ako aplikovat”:

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

2. Otocte uzaver naopak a umiestnite ho opaénym koncom spét’ na pipetu. Zatlacte a otocte uzaver,
aby ste roztrhli tesnenie, potom odstrante uzaver z pipety.

3. Rozhrnte srst’ zvierata na baze krku pred lopatkami, aby bola viditeI'na koza. Prilozte Spicku pipety
na kozu a niekol’kokrat stlacte pipetu, aby sa uplne vyprazdnil jej obsah priamo na kozu na jednom
mieste. Vyhnite sa kontaktu veterinarneho lieku s prstami.
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10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete a Skatulke po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze selamektin moze byt nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

Selehold 45 mg roztok na kvapkanie na kozu pre macky 2,6 kg — 7,5 kg: 96/062/DC/18-S
Selehold 60 mg roztok na kvapkanie na kozu pre macky 7,6 kg — 10,0 kg: 96/063/DC/18-S

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

3 ml pipeta obsahujtica 0,75 ml roztoku
3 ml pipeta obsahujtca 1,0 ml roztoku

Verlkosti balenia:
Skatul'ka obsahujuca 1, 3, 6 alebo 15 pipiet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatelov

05/2024
Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce Ucinky:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Tel. ¢.: +421 2 571 04 501

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stra3e 5
27472 Cuxhaven
Nemecko

17. DalSie informacie
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