B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Selehold 30 mg roztwér do nakrapiania dla psow 2,6-5,0 kg
Selehold 60 mg roztwor do nakrapiania dla psow 5,1-10,0 kg
Selehold 120 mg roztwor do nakrapiania dla psow 10,1-20,0 kg
Selehold 240 mg roztwor do nakrapiania dla psow 20,1-40,0 kg
Selehold 360 mg roztwor do nakrapiania dla psow 40,1-60,0 kg
2: Sklad

Kazda pipetka 0,25 ml zawiera:

Substancja czynna:
Selamektyna 30 mg

Substancja pomocnicza:
Butylohydroksytoluen (E321) 0,2 mg

Kazda pipetka 0,5 ml zawiera:

Substancja czynna:
Selamektyna 60 mg

Substancja pomocnicza:
Butylohydroksytoluen (E321) 0,4 mg

Kazda pipetka 1,0 ml zawiera:

Substancja czynna:
Selamektyna 120 mg

Substancja pomocnicza:
Butylohydroksytoluen (E321) 0,8 mg

Kazda pipetka 2,0 ml zawiera:

Substancja czynna:
Selamektyna 240 mg

Substancja pomocnicza:
Butylohydroksytoluen (E321) 1,6 mg

Kazda pipetka 3,0 ml zawiera:

Substancja czynna:
Selamektyna 360 mg

Substancja pomocnicza:
Butylohydroksytoluen (E321) 2,4 mg

Klarowny, bezbarwny do z6ttego do bragzowego roztwor.

3. 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)

tal

4. Wskazania lecznicze

e Leczenie i zapobieganie inwazji pchel
wywotlanej przez Ctenocephalides spp. przez jeden miesigc po jednokrotnym podaniu. Jest to
spowodowane wlasciwosciami bojczymi weterynaryjnego produktu leczniczego w stosunku do
postaci dorostych, larw oraz jaj. Weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje dziatanie bojcze w
stosunku do jaj przez 3 tygodnie od momentu jego podania. Comiesigczne podawanie zwierzetom
w ciazy i laktacji ma na celu zapobieganie inwazji pchet w miocie az do 7 tygodnia Zycia, poprzez
zmniejszenie liczebnosci populacji pchet. Weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowac jako
element wspomagajacy w leczeniu alergicznego pchlego zaplenia skory, a takze dzigki jego
wlasciwosciom bojczym w stosunku do larw i jaj moze stuzy¢ do zwalczania istniejgcych inwazji
w bezposrednim otoczeniu zwierzat.

o Leczenie §wierzbu usznego (Otodectes cynotis)

o Leczenie inwazji wszolow (Trichodectes canis) &

%

e Leczenie Swierzbu skérnego (wywotywanego przez Sarcoptes scabier)

U

e Leczenie inwazji dojrzalych nicieni jelitowych (7Toxocara 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 substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nie nalezy naktadaé, gdy zwierz¢ ma mokrg siers¢. Nalezy unika¢ czgstych kapieli zwierzgcia,
poniewaz nie badano skutecznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego w takich przypadkach.
W przypadku $wierzbu usznego nie podawaé bezposrednio do kanatu stuchowego.




Dawke nalezy podawac zgodnie z zaleceniami, aby ograniczy¢ do minimum obj¢to$¢ podawanego
ptynu, ktoéry moglby zostac zlizany przez zwierze.

Selamektyna moze by¢ bezpiecznie stosowana u zwierzat zakazonych robaczyca serca spowodowana
przez doroste postacie, jednak zgodnie z dobra praktyka weterynaryjng zaleca sig, aby wszystkie
zwierzeta w wieku 6 miesiecy 1 powyzej, zyjace w krajach, w ktorych istnieja wektory tego pasozyta,
byly badane przed rozpoczeciem leczenia w kierunku obecnosci dorostych postaci pasozytow
sercowych. Zalecane jest, aby jako element programu profilaktycznego, okresowo bada¢ psy w
kierunku obecnosci dorostych postaci pasozytow sercowych, nawet w sytuacji, gdy weterynaryjny
produkt leczniczy stosowany byt regularnie w odstepach miesi¢cznych. Ten weterynaryjny produkt
leczniczy nie jest skuteczny przeciw dojrzatym postaciom D. immitis.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest wylacznie do stosowania na powierzchnig
skory. Nie podawac¢ doustnie ani pozajelitowo.

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego umy¢ rece, a w przypadku kontaktu ze skorg
bezzwlocznie przemy¢ to miejsce woda z mydtem. Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy dostanie
si¢ do oka nalezy natychmiast przemy¢ je wodg oraz niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska i
pokaza¢ lekarzowi ulotke lub opakowanie produktu.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest wysoce tatwopalny. Chroni¢ przed wysokg temperaturs,
iskrami, otwartym ogniem i innymi zrodtami ognia.

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

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, zwlaszcza z
dzie¢mi. Wykorzystana pipetka powinna by¢ natychmiast wyrzucona i nie mozna zostawiac jej w
migjscu widocznym i dostepnym dla dzieci.

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

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

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w czasie cigzy i laktacji.

Plodnosc¢:
Moze by¢ stosowany w sezonie rozrodczym.

Interakcije z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:

Nie obserwowano zdarzen 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 zdarzen niepozadanych. Selamektyne




podawano takze samcom i samicom psOw w sezonie rozrodczym, a takze samicom w cigzy i
karmigcym swoje mioty w dawce 3-krotnie przekraczajacej dawke zalecang oraz owczarkom collie
wrazliwym na iwermektyne w dawce 5-krotnie przekraczajacej dawke zalecang i nie obserwowano
zadnych zdarzen niepozadanych.

7 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Zmiany owlosienia w miejscu podania'
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Objawy neurologiczne (w tym drgawki)?

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

"Miejscowe, przej$ciowe zlepienie sie wtosdw w miejscu podania i (lub) niekiedy pojawienie si¢ matej
ilosci biatego proszku, ktére zwykle znika w ciagu 24 godzin od podania i nie wptywa na
bezpieczenstwo ani skutecznos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego.

2Odwracalne jak w przypadku innych makrocyklicznych laktonow.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie przez nakrapianie.
Podawa¢ na skore u podstawy szyi miedzy topatkami.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ w jednorazowej dawce zawierajacej minimum
6 mg/kg m.c. selamektyny. Jezeli u tego samego zwierzecia chcemy zastosowac weterynaryjny
produkt leczniczy przeciw innej wystgpujacej jednoczesnie inwazji, nalezy podaé jednorazowo
zalecang dawke w wysokosci 6 mg/kg m.c. Czas terapii poszczegdlnych pasozytow zostat
przedstawiony ponize;j.

Stosowaé zgodnie z ponizszg tabela:

KOIO? nah@tki Zawarto$¢ selamektyny Moc Podqwana Obj e;toé(::’
Psy (kg) pipetki (mg) (mg/ml) (nominalna wielko$¢
£ & 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



https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

40,1-60,0 | Ciemnoniebieski 360 120 3,0
=60 / Odpowiednia kpmbinacja / Odpowiednia k.ombinacja
pipet pipet
Dla pséw o masie ciala <2,5 kg, nalezy rozwazy¢ zastosowanie nastepujacej pipety:
<25 |  Roézowy | 15 | 60 | 0,25

Leczenie i zapobieganie inwazji pchel IR E

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

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

w miesigcznych odstgpach przez caty okres aktywnosci pchet przy czym po raz pierwszy nalezy go
poda¢ miesigc przed poczatkiem okresu aktywnos$ci pchet. Comiesieczne leczenie zwierzat w cigzy
1 laktacji ma na celu zapobieganie inwazji pchet w miocie do siddmego tygodnia zycia, poprzez
zmnigjszenie liczebnosci populacji pchet.

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

Zapobieganie robaczycy sercae

Lekarz weterynarii decyduje o koniecznos$ci przepisania leku w oparciu o lokalng sytuacje
epizootyczng (patrz punkt 6). W celu zapobiegania robaczycy serca weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy podawac w ciggu miesigca od pierwszego kontaktu zwierzecia z komarami i do konca sezonu
wystepowania komarow w odstepach comiesigcznych. Ostatnia dawka musi zosta¢ podana w ciagu
miesigca po ostatnim kontakcie z komarami. Jezeli przeoczy si¢ podanie jednej dawki i odstep migdzy
kolejnymi podaniami przekroczy miesiac, nalezy bezzwltocznie podac¢ weterynaryjny produkt
leczniczy i ponownie powr6ci¢ do comiesigcznego stosowania, co pozwoli na zminimalizowanie
mozliwosci rozwoju dorostych postaci nicieni. Lekarz weterynarii przepisujacy weterynaryjny produkt
leczniczy okresli konieczno$¢ przedtuzenia czasu leczenia. Jezeli chcemy zastosowac inny produkt w
programie profilaktyki robaczycy serca, to jego pierwsza dawke nalezy poda¢ w ciggu miesiaca po
ostatniej dawce poprzedniego weterynaryjnego produktu leczniczego.

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

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

Leczenie §wierzbu usznego

Nalezy poda¢ pojedyncza dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Po kazdym leczeniu nalezy
delikatnie usuna¢ pasozyty zalegajace w kanale ucha zewnetrznego. Po 30 dniach zaleca si¢ powtorne
badanie weterynaryjne, poniewaz niektdre zwierz¢ta mogg wymagac ponownego leczenia.

Leczenie §wierzbu skérnego ' 7~
Aby catkowicie zlikwidowa¢ §wierzbowce nalezy podawac pojedynczg dawke weterynaryjnego
produktu leczniczego przez dwa kolejne miesiace.



9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Instrukcja stosowania:

1. Wyjac pipetke z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej, przekrecic i zdjac
nakretke.

2. Odwroci¢ nakretke 1 umiescic¢ jej drugi koniec na pipetce. Nacisnac¢ i przekreci¢ nakretke, aby
przebic zabezpieczenie aplikatora, a nastepnie zdja¢ nakretke z pipetki.

3. Rozgarng¢ siers¢ u podstawy szyi miedzy topatkami i odstoni¢ powierzchni¢ skory. Umiesci¢
koncéwke pipetki na odstonietej skorze i kilkakrotnie nacisna¢ pipetke. Nalezy upewni€ sie,
ze cala zawarto$¢ pipetki zostata wycisnieta w jednym miejscu. Nalezy unika¢ kontaktu
weterynaryjnego produktu leczniczego z wtasnymi palcami.

Nie nalezy naktadaé, gdy zwierz¢ ma mokrg siers¢. Kapiel lub zmoczenie zwierzgcia 2 lub wiecej
godzin po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nie zmniejsza jego skutecznos$ci.
10. Okresy 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 weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykietach i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz
selamektyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych



Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Selehold 30 mg roztwér do nakrapiania dla psow 2,6-5,0 kg
Pozwolenie nr 2847/19

Selehold 60 mg roztwor do nakrapiania dla psow 5,1-10,0 kg
Pozwolenie nr 2845/19

Selehold 120 mg roztwor do nakrapiania dla psow 10,1-20,0 kg
Pozwolenie nr 2843/19

Selehold 240 mg roztwor do nakrapiania dla psow 20,1-40,0 kg
Pozwolenie nr 2842/19

Selehold 360 mg roztwor do nakrapiania dla psow 40,1-60,0 kg
Pozwolenie nr 2841/19

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

1 ml pipetka zawierajaca 0,25 ml roztworu.

1 ml pipetka zawierajaca 0,5 ml roztworu.

3 ml pipetka zawierajaca 1,0 ml roztworu.

6 ml pipetka zawierajaca 2,0 ml roztworu.

6 ml pipetka zawierajaca 3,0 ml roztworu.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 3, 6 lub 15 pipetek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

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

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

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564

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


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

