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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Selehold 15 mg, otopina za nakapavanje, za macke i pse < 2,5 kg

2. KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna pipeta (0,25 mL) sadrzava:

Djelatna tvar:
Selamektin 15mg

Pomoéne tvari:

Kvantitativni sastav ako su Einformacije
bitne za pravilnu primjenu
. veterinarskomedicinskog proizvoda

| Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

! Izopropilni alkohol

Butilhidroksitoluen (E321) 02mg
Dimetilsulfoksid

Bistra, bezbojna ili Zuta do smeda otopina.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macka i pas (< 2,5 kg).

32 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Macke i psi:

¢ Suzbijanje i sprjefavanje infestacije buhama uzrokovane s Cienocephalides spp. tijekom
jednog mjeseca nakon jednokratne primjene kao rezuliat adulticidnih, larvicidnih i ovicidnih
svojstava veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP), tj. djelovanja na odrasle buhe te liCinke 1
jajasca. VMP sprjetava razmnozavanje buha kotenjem razvoja jajasaca (ovicidno djelovanje)
tijekom 3 tjedna nakon primjene. Smanjenjem populacije buha, mjeseéno tretiranje gravidnih
zivotinja i Zivotinja u fazi laktacije takoder pomaze u sprjecavanju infestacije buhama kod
mladunéadi u leglu do sedam tjedana starosti. VMP se moze koristiti kao dio strategije lijecenja
dermatitisa uzrokovanog alergijom na buhe te ovicidnim i larvicidnim djelovanjem moze pomoci
u suzbijanju postojeéih infestacija buhama u podruéjima kojima Zivotinja ima pristup.

e Sprjeavanje bolesti sr¢anog crva, uzrokovane s Dirofilaria immitis, primjenom VMP-a svaki
mjesec.

¢ Sprjeéavanje infestacije u§nim Sugarcima (Otodectes cynotis).

Macke:

e Suzbijanje infestacije paudima (Felicola subrostraius)

* Suzbijanje invazije odraslim stadijima crijevnih obli¢a ( Toxocara cati)

¢ Suzbijanje invazije odraslim stadijima crijevnih kukastih crva (Ancylostoma tubaeforme)
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Psi:

* Suzbijanje infestacije paudima (7richodectes canis)

¢ Suzbijanje Suge ili svraba (uzrokovane sa Sarcopies scabiei)

¢ Suzbijanje invazije odraslim stadijima crijevnik obli¢a (Toxocara canis)

33 Kontraindikacije

Ne primjenjivati Zivotinjama mladim od 6 tjedana.

Ne primjenjivati ma¢kama koje istodobno boluju od drugih bolesti ili su vrlo slabe te premale tjelesne
tezine (za svoju veli¢inu i dob).

Ne primjenjivati u sluaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili bilo koju pomoénu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

VMP se ne smije primjenjivati ako je dlaka Zivotinje mokra. Treba izbjegavati ¢esto plivanje ili pranje
Zivotinje $amponom jer odrZavanje ucinkovitosti VMP-a nije ispitano u takvim slu¢ajevima.

Za lije€enje infestacije usnim Sugarcima VMP se ne smije primjenjivati izravno u usni kanal.

Vazno je primijeniti preporué¢enu dozu VMP-a kako bi se 3to je mogude viSe smanjila koli¢ina VMP-a
koju Zivotinja moZe polizati.

Selamektin se moZze sa sigurno$cu primjenjivati zivotinjama invadiranim odraslim sréanim crvima, ali
preporucuje se, u skladu s dobrom veterinarskom praksom, da se sve Zivotinje stare 6 mjeseci ili vise
koje Zive u zemljama gdje postoji vektor prije pocetka lijecenja selamektinom testiraju na postojece
invazije odraslim sréanim crvima. Takoder se preporu€uje da se Zivotinje periodi¢ki testiraju na
invazije odraslim sréanim crvima, kao sastavni dio strategije sprjeavanja invazije sréanim crvima, ¢ak
i kada se VMP primjenjuje svaki mjesec. Ovaj VMP nije uéinkovit protiv odraslih jedinki D. immitis.
Rezistencija parazita na odredenu skupinu antihelmintika moze se razviti nakon &este i ponavljane
upotrebe antihelmintika odredene skupine.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Ovaj VMP nanosi se iskljuéivo na povriinu koze. VMP se ne smije primjenjivati kroz usta ni

parcnteralno.
Tretirane Zivotinje treba drzati dalje od otvorenog plamena i drugih izvora zapaljenja najmanje 30

minuta ili dok im se dlaka ne osusi.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u

zivotinja:

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke te odmah sapunom i vodom isprati VMP ukoliko je dosao u
kontakt s kozom. U slu¢aju nehoti¢nog kontakta s o¢ima, odmah ih treba isprati vodom te odmah
potrazite savjet lijeénika i pokaZite mu uputu 0 VMP-u ili etiketu.

Ovaj VMP je vrlo zapaljiv te ga treba drzati dalje od izvora topline, strojeva koji iskre, otvorenog
plamena ili drugih izvora zapaljenja.

Ne smije se pusiti, jesti aiti piti tijekom rukovanja s VMP-om.

Treba izbjegavati izravan kontakt s tretiranim Zivotinjama sve dok se mjesto primjene ne osusi. Na dan
tretiranja djeca ne smiju dirati tretirane Zivotinje, a Zivotinjama se ne smije dopustiti da spavaju s
viasnicima, a posebno ne s djecom. Iskoristene pipete potrebno je odmah neskodljivo ukloniti te se ne
smiju ostaviti unutar pogleda ili dohvata djece.

Osobe s osjetljivom koZom ili poznatom alergijom na VMP-e ove vrste trebaju oprezno rukovati ovim
VMP-om
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Posebne miere opreza za zastitu okoli3a;

Selamektin je otrovan za vodene organizme. Tretiranim psima ne smije se dozvoliti kupanje u
otvorenim vodama unutar 48 sati od tretiranja kako bi se izbjegli Stetni u€inci na vodene organizme.

3.6 Stetni dogadaji

Macke:

| Rijetko Alopecija na mjestu primjene' ) o |
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih Promjena dlake na mjestu primjene’ |
Zivotinja): ] = | Pojagano slinjenje®
Vrlo rijetko (< 1 Zivotinja/ 10 000 Iritacija na mjestu primjene**
tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi Poremecaji Zivéanog sustava (ukljugujuéi napadaje)’
izolirane slucajeve): | - - |
Psi:

| Rijetko ] Prorrﬁena dlake na rr_ljestu primjene3_ '
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih

Jivotinja):

| Vrlo rijetko (< 1 Zivotinja / 10 000
| tretiranih Zivotinja, ukljudujuéi |
| izolirane sluéajeve): i

Poremecaji Zivéanog sustava (ukljudujuéi napadaje)’

! Blaga i prolazna

2 Obiéno se same povuku, ali u nekim okolnostima moZe biti potrebno i simptomatsko lijecenje.

* Lokalno privremeno sljepljivanje dlake na mjestu primjene i/ili povremena pojava male koli¢ine
bijelog praha. Ova pojava je uobicajena, a obi¢no nestane u roku 24 sata nakon primjene VMP-a te ne
utjece na neSkodljivost niti na ucinkovitost VMP-a.

*Prolazna i lokalna

* Reverzibilni, kao i kod drugih makrocikli¢kih laktona

8 U slu¢aju znaéajnog lizanja, moze se opaziti kratko razdoblje pojaanog slinjenja.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neSkodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozZete pronaci u odjeljku 16 upute 0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacife ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

Plodnost:
Moze se primijeniti u rasplodnih macaka 1 pasa.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeije

Tijekom opseZnog terenskog ispitivanja nisu zabiljezene interakcije izmedu selamektina i VMP-a koji
se uobigajeno koriste te medicinskih ili kirurskih postupaka.
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39 Putovi primjene i doziranje

Primjena nakapavanjem.

VMP treba primijeniti jednokratno u preporuéenoj dozi koja iznosi najmanje 6 mg/kg selamektina.
Ukoliko se ovim VMP-om lijeci vise istodobnih infestacija ili invazija na istoj Zivotinji, treba
jednokratno primijeniti preporuéenu dozu 6 mg/kg. Odgovarajuce trajanje lijeCenja za pojedinu vrstu
parazita navedeno je u nastavku.

VMP treba primijeniti u skladu sa sljede¢om tablicom:

Macke i Bo_la' . | Koncentracija Volumen {nominalna
' zatvaraca Selamektin {mg) | P
psi(kg) | : (mg/mL) veliina pipete—mL)
pipete | |
| <5 Ruzi¢asta | 15 60 0,25

Suzbijanje i sprjecavanje infestacije buhama (u maéaka i pasa)

Nakon primjene ovog VMP-a odrasle buhe na Zivotinji ugibaju, ne proizvode jajasca sposobna za
zivot, a li¢inke (koje se nalaze samo u okolini) takoder ugibaju. Na taj nain se zaustavlja
razmnozavanje buha, prekida se njihov Zivotni ciklus i mozZe se pomodi u suzbijanju postojecih
infestacija buhama u podru¢jima kojima Zivotinja ima pristup.

Za sprjeCavanje infestacije buhama VMP treba primjenjivati u mjeseénim intervalima tijekom sezone
buha, s pofetkom jedan mjesec prije nego buhe postanu aktivne. Smanjenjem populacije buha,
mjesecno tretiranje gravidnih Zivotinja i Zivotinja u fazi laktacije pomoci ¢e u sprje¢avanju infestacije
buhama kod mladuncadi u leglu do sedam tjedana starosti.

Ukoliko se primjenjuje kao dio strategije lijeenja dermatitisa uzrokovanog alergijom na buhe, VMP
treba primjenjivati u mjeseénim intervalima.

Sprjecavanje bolesti sréanog crva (u maéaka i pasa)

Potrebu lijecenja treba utvrditi nadlezni veterinar, a odluka se treba temeljiti na lokalnoj
epizootioloskoj situaciji (vidjeti odjeljak 3.4). Za sprijeavanje bolesti sréanog crva, VMP treba
primijeniti unutar jednog mjeseca od prvog izlaganja zivotinje komarcima, a nakon toga svaki mjesec
sve do jedan mjesec nakon zadnjeg izlaganja komarcima. Ukoliko se propusti jedna doza i premasi
mjeseéni interval izmedu doziranja, tada ée Zurnom primjenom VMP-a i nastavkom mjeseénog
doziranja izgledi za razvoj odraslih sréanih crva svesti na najmanju moguéu mjeru. Potrebu
produljenja lijeCenja treba utvrditi nadlezni veterinar. U sluéaju zamjene drugim VMP-om za
sprjecavanje bolesti sréanog crva u sklopu programa sprjeéavanja bolesti sréanog crva, prva doza ovog
VMP-a mora se dati unutar mjesec dana od posljednje doze prethodnog VMP-a.

Suzbijanje invazije obli¢ima (u macaka i pasa)
Potrebno je jednokratno primijeniti preporuéenu dozu VMP-a,

Suzbijanje infestacije pau$ima (u maéaka i pasa)
Potrebno je jednokratno primijeniti preporucenu dozu VMP-a.

Suzbijanje infestacije u$nim Sugarcima (u macaka)
Potrebno je jednokratno primijeniti preporuéenu dozu VMP-a.

Sclehold 13 mg Jizd
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Suzbijanje infestacije uSnim Sugarcima (u pasa)

Potrebno je jednokratno primijeniti preporu¢enu dozu VMP-a. Otpalu prljavitinu potrebno je njezno
odstraniti iz vanjskog zvukovoda za vrijeme lijeCenja. Preporuduje se dodatni veterinarski pregled 30
dana nakon tretiranja jer je kod nekih Zivotinja potrebno ponoviti primjenu.

Suzbijanje invazije kukastim crvima (u macaka)
Potrebno je jednokratno primijeniti preporuéenu dozu VMP-a.

Suzbijanje Suge ili svraba (u pasa)
Za potpunu eliminaciju Sugaraca potrebno je primijeniti preporucenu dozu VMP-a tijekom dva

mjeseca uzastopno.

Nadin i put primjene:

VMP se primjenjuje nakapavanjem na kozu u podru¢ju baze vrata, ispred lopatica.
Nacin primjene:

[. Pipetu treba izvaditi iz pakiranja i drzati u uspravnom poloZaju, a zatim treba zakrenuti i povuéi
zatvaraé pipete te ga skinuti.

2. Zatvara¢ pipete treba preokrenuti i postaviti njegov drugi kraj natrag na pipetu te ga gurnuti i
zakrenuti kako bi se probusio pecat, a zatim treba skinuti zatvarac s pipete.

3. Treba razdvaojiti dlaku na bazi vrata ispred lopatica tako da koZa postane vidljiva. Vrh pipete treba
postaviti na kozu i nekoliko puta stisnuti pipetu kako bi se u potpunosti ispraznio njezin sadrzaj
izravno na kozu na jedno mjesto. Treba izbjegavati kontakt izmedu VMP-a i prstiju.

v
!‘!
Al

3.10  Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nisu zabiljeZzene nuspojave nakon primjene doze VMP-a 10 puta vece od preporucene. Selamektin je
primijenjen u dozi 3 puta vecoj od preporu¢ene mackama i psima invadiranim odraslim sréanim
crvima te nisu zabiljeZene nuspojave. Selamektin je takoder primijenjen u dozi 3 puta vecoj od
preporucene rasplodnim muZjacima i Zenkama macaka i pasa, ukljuéujuéi gravidne Zenke i Zenke u
fazi laktacije koie doje, te u dozi 5 puta vecoj od preporucene $kotskim ovéarima osjetljivim na
ivermektin (engl. collies) te nisu zabiljezene nuspojave.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuujudi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizveda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.
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4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QP54AA05.

4.2 Farmakodinamika

Selamektin je polusintetski spoj iz skupine avermektina. Selamektin paralizira i/ili ubija mnoge vrste
parazitskih beskraljeznjaka na nadin da smanjuje provodljivost njihovih kloridnih kanala, uzrokujuéi
poremecaje u normalnom provodenju ZivEanih signala. Ovaj u¢inak koci elektri¢nu aktivnost ziv€éanih
stanica obli¢a i miSi¢nih stanica ¢lankonoZaca te dovodi do njihove paralize i/ili smrti.

Selamektin ima adulticidno, ovicidno i larvicidno djelovanje na buhe. Stoga u€inkovito prekida zivotni
ciklus buhe tako da ubija odrasle jedinke (na Zivotinji), sprjecava lezenje jajaSaca (na zivotinjiiu
njezinoj okolini) te ubija li¢inke (samo u okolini). Debris od zivotinja lijeCenih selamektinom ubija
Jajadca i lig¢inke buha koji prethodno nisu bili izloZeni selamektinu te VMP stoga moZe pomodi u
suzbijanju postojecih infestacija buhama u podrugjima kojima Zivotinja ima pristup.

Dokazano je i djelovanje na lic¢inke sréanog crva.
4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene nakapavanjem, selamektin se apsorbira iz koze te doseze maksimalne koncentracije u
plazmi priblizno 5 dana nakon primjene kod magaka, odnosno 4 dana nakon primjene kod pasa.
Nakon apsorpcije iz koZe selamektin se sustavno raspodjeljuje i sporo se izluCuje iz plazme, kao $to
pokazuju koncentracije utvrdene u plazmi kod pasa i macaka 30 dana nakon jednokratne primjene na
kozu u dozi 6 mg/kg. Dugotrajna prisutnost i sporo izluéivanje selamektina iz plazme odrazavaju se u
vrijednostima zavrsnog poluvremena eliminacije 8 dana kod macaka i 9 dana kod pasa. Sustavna
prisutnost selamektina u plazmi i izostanak opseznog metabolizma omogucuju postizanje uCinkovite
koncentracije selamektina tijekom cijelog intervala izmedu doza (30 dana).

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati u originalnom pakiranju radi zadtite od svjetla i viage.
Ovaj VMP nije potrebno ¢uvati na odredenoj temperaturi.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Prozirna polipropilenska pipeta s jedini¢nom dozom sa zatvaracem od polietilena ili polioksimetilena
ili polipropilena sa iljastim vrhom, pakirana u laminiranu trostruku vrecicu koja se sastoji od
poliestera, aluminija i polietilena.

Pipeta veli¢ine 1 mL sadrZzava 0,25 mL otopine.
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Veliéine pakiranja:
Kartonska kutijas 1, 3, 6 ili 15 pipeta.
Na trzidtu se ne moraju nalaziti sve velicine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriitenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer selamektin moZe biti opasan za ribe i druge vodene
organizme.

Koristite programe vradanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

KRKA, d. d., Novo mesto

1 BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAYLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/17-01/553

8. PATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 27. studenog 2018. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

[0. sije€nja 2024. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
{https:/medicines.health.europa.ew/veterinary/hr).
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