I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Selehold 60 mg uzlasinamasis tirpalas 7,6—10 kg katéms

2.

KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 1 ml pipetéje yra:

veikliosios medZiagos:
selamektino 60 mg

pagalbinés medZiagos:
butilhidroksitolueno (E321) 0,8 mg

Issamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3.

VAISTO FORMA

Uzlasinamasis tirpalas
Skaidrus, nuo bespalvio iki geltonos arba rudos spalvos tirpalas.

4.

4.1.

KLINIKINIAI DUOMENYS

Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés (7,6-10 kg)

4.2.

4.3.

Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Katéms, uzsikrétusioms blusomis Ctenocephalides spp., gydyti ir nuo uzsikrétimo
apsaugoti vieng ménesj, uzlaSinus vieng kartg. Vaistas zudanciai veikia suaugélius, lervas ir
kiausinélius. UzlaSintas vaistas 3 savaites zudanciai veikia kiausinélius. Kas ménesj naudojant
vaikingoms pateléms ir laktacijos metu, vaistas taip pat padés apsaugoti vada nuo uzsikrétimo
blusomis iki septyniy savaiciy amziaus, kadangi bus sumazinta blusy populiacija. Vaistg galima
naudoti kaip blusy sukelto alerginio dermatito gydymo strategijos dalj, o dél kiausinélius ir
lervas zudancio veikimo jis gali padéti kontroliuoti aplinkos uzkréstuma blusomis vietose, j
kurias patenka gyviinai.

Katéms, uzsikrétusioms ausy erkémis (Otodectes cynotis), gydyti.

Katéms, uzsikrétusioms plaukagrauziais (Felicola subrostratus), gydyti.

Katéms, uZsikrétusioms suaugusiomis apvaliosiomis kirmélémis (7oxocara cati), gydyti.
Katéms, uZsikrétusioms suaugusiais Zarnyno ankilostomais (Ancylostoma tubaeforme),
gydyti.

Katéms profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos, kurig sukelia Dirofilaria immitis, skiriant
kas ménesj.

Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 savaiciy amziaus gyviinams.

Negalima gydyti kaciy, serganciy kitomis ligomis, nusilpusiy ar mazo svorio (pagal dydj ir amziy).
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.



4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Nenaudoti, kai gyviino kailis §lapias. Venkite dazno maudymo ar prausimo Sampiinu, nes vaisto
veiksmingumas $iais atvejais netirtas.

Svarbu lasinti nustatyta doze, kad gyviinas nusilaizyty kuo maziau vaisto.

Selamektinas gali biiti saugiai naudojamas gyviinams, uzsikrétusiems suaugusiomis Sirdies
kirmélémis, taciau pagal geros veterinarinés praktikos principus, prie$ skiriant gydyma, visus 6
ménesiy amziaus ar vyresnes kates, laikomus Salyse, kur yra ligos perneséjy, rekomenduojama istirti,
ar jie neuzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Vaistas neveikia suaugusiy D. immitis.
Atsparumas parazitams bet kuriam tam tikros klasés antihelmintikui gali atsirasti daznai, kartotinai
naudojant tos klasés antihelmintika

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Sis veterinarinis vaistas skirtas naudoti tik ant odos pavir§iaus. Nenaudoti per burng ar parenteriniu
bidu.

Vaistu gydyty gyviiny negalima leisti prie ugnies ar kity degimo $altiniy bent 30 minuciy arba kol
neisdzius kailis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojus vaista, biitina plauti rankas. Vaistui patekus ant odos, skubiai reikia nuplauti vandeniu su
muilu. Vaistui patekus | akis, jas reikia skubiai plauti vandeniu ir nedelsiant kreiptis | gydytoja ir
parodyti informacinj lapel;j ar etikete.

Vaistas labai degus; reikia laikyti atokiai nuo karscio, kibirksciy, atviros liepsnos ar kity degimo
Saltiniy.

Naudojant vaista, draudziama rukyti, valgyti ar gerti.

neturéty liesti gydyty gyviiny ir gyviinams neturéty biiti leista miegoti su jy Seimininkais, ypa¢ vaikais.
Naudotos pipetés turi biiti sunaikintos nedelsiant ir nepaliktos vaikams matomoje ir pasiekiamoje
vietoje.

Jautrios odos ar zinomai alergiski Sio tipo veterinariniams vaistams zmonés su veterinariniu vaistu
turéty elgtis atsargiai.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Kai kada katéms veterinarinio vaisto naudojimo vietoje laikinai gali Siek tiek iSplikti kailis. Labai retai
toje vietoje gali neZymiai laikinai sudirgti oda. ISplikimas ir sudirginimas paprastai iSnyksta savaime,
taciau kai kuriais atvejais galima taikyti simptominj gydyma.

Retai veterinarinio vaisto naudojimo vietoje gali laikinai sulipti plaukai ir (arba) atsirasti nedaug balty
milteliy. Tai normalu ir paprastai pranyksta per 24 valandas po gydymo ir neturi jtakos veterinarinio
vaisto saugumui arba veiksmingumui.

Labai retai, kaip ir kity makrocikliniy laktony naudojimo atveju, panaudojus §j veterinarinj vaista buvo
pastebéti grjztamieji neurologiniai pozymiai, jskaitant traukulius.

Nusilaizius daugiau vaisto, katéms kartais trumpam gali padidéti seilétekis.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiskeé daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviuny),



- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus praneSimus).
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Galima naudoti veisiamiems gyviinams bei vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Atlikus placius lauko tyrimus, nenustatyta jokia selamektino saveika su jprastai naudojamais
veterinariniais vaistais ir medicininémis ar chirurginémis procediromis.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia naudoti vieng kartg ant odos taip, kad selamektino doz¢ biity ne mazesné kaip 6 mg/kg
kiino svorio. Gydant gyviing, sergantj keliomis invazinémis ar infekcinémis ligomis, vienu metu reikia
skirti tik vieng rekomenduojama 6 mg/kg kiino svorio selamektino doze. Tinkama gydymo trukmé,

uzsikrétus tam tikrais parazitais, nurodyta Zemiau.

Vaista reikia naudoti kaip nurodyta lenteléje:

) Pipetés . _ . T
thes dangtelio Selamektino dozé (mg) Stiprumas | Taris (nominali pipetés talpa
svoris (kg) (mg/ml) —ml)
spalva
7,6-10,0 | Sviesiai zalia 60 60 1,0
>10 / Atitinkami pipeéiy deriniai / Atitinkami pipeciy deriniai

Uzsikrétusiy blusomis kaciy gydymas ir uzsikrétimo profilaktika

Veterinariniu vaistu gydant blusomis uzsikrétusj gyviing, visos jo kailyje esan¢ios suaugusios blusos
zusta, ] aplinkg nebeisskiriami gyvybingi kiausSinéliai, ztsta ir lervos (randamos tik aplinkoje). Todél
sustoja blusy dauginimasis, sutrikdomas blusy vystymosi ciklas ir tai gali padéti kontroliuoti aplinkos
uzkréstuma blusomis vietose, j kurias patenka gyvinas.

Norint, kad gyviinai neuzsikrésty blusomis, veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj visg blusy
parazitavimo laikotarpj, pradedant likus ménesiui iki blusy aktyvumo pradzios. Kas ménesj naudojant
vaikingoms pateléms ir laktacijos metu, jy jaunikliai neuzsikrés blusomis iki septyniy savaiciy
amziaus, kadangi bus sumazinta blusy populiacija.

Jei vaistas naudojamas kaip blusy sukelto alerginio dermatito gydymo strategijos dalis, jj buitina
naudoti kas ménes;.

Sirdies kirméliy ligos profilaktika

Sprendima dél gydymo poreikio turi priimti vaista skiriantis veterinarijos gydytojas, jis turi biti
paremtas vietine epidemiologine situacija (zr. 4.4 p.). Sirdies kirméliy ligos profilaktikai veterinarinj
vaistg reikia naudoti ne véliau kaip 1 ménesio laikotarpiu po to, kai gyviinas pirmg karta pabuvo
aplinkoje, kur yra uody, o véliau kas ménesj iki 1 ménesio po paskutinio kontakto su uodais. Jei
praleidziama doz¢ ir tarp vaisto naudojimo susidaro ilgesnis nei vieno ménesio laikotarpis, biitina kuo
greic¢iau panaudoti veterinarinj vaistg ir jj imti naudoti kiekvieng ménesj, kad sumazéty suaugusiy
Sirdies kirméliy iSsivystymo galimybé. Ar gydyma reikia pratgsti, sprendzia veterinarijos gydytojas.
Keiciant veterinarinius vaistus pagal Sirdies kirméliy ligos profilaktikos programa, pirmg karta
veterinarinj vaistg reikia panaudoti nepraéjus 1 ménesiui nuo paskutinés ankstesnio vaisto dozés
panaudojimo.

Kaciy, uzsikrétusiy apvaliosiomis kirmélémis, gydymas
Reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Kaciy, uzsikrétusiy plaukagrauziais, gydymas
Reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto dozg.




Kaciy, uzsikrétusiy ausy erkémis, gydymas
Reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Kaciy, uzsikrétusiy ankilostomais, gydymas
Reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto dozg per ménes;.

Naudojimo metodas ir biidas: uzlaSinti.

Lasinti ant odos ties kaklo pagrindu pries mentes.

Kaip naudoti:

1. Pipeté iSimama i§ pakuotés. Pipeté laikoma vertikaliai ir nusukamas bei nutraukiamas dangtelis.

2. Dangtelis apsukamas ir kitu galu uzdedamas atgal ant pipetés. Dangtelis paspaudziamas ir
pasukamas, kad biity pradurtas sandariklis, tada dangtelis nuo pipetés nuimamas.

3. Praskiriami plaukai gyviino keteros srityje ties kaklo pagrindu prie§ mentes, kad pasimatyty oda.
Pipetés galiukas priglaudziamas prie odos ir pipeté kelis kartus paspaudziama, kad visas jos
turinys biity i§spaustas tiesiai ant odos vienoje vietoje. Biitina stengtis, kad vaisto nepatekty ant
pirsty.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

Naudojus 10 karty didesne nei rekomenduojama doze, nepageidaujamas poveikis nepastebétas.
Selamekting naudojus 3 kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis katéms, uzsikrétusioms
suaugusiomis Sirdies kirmélémis, nepageidaujamas poveikis nepastebétas. Selamekting naudojus 3
kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis veisiamiems kaciy patinams bei pateléms, jskaitant
vaikingas ir Zindancias jauniklius, nepageidaujamas poveikis nepastebétas.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antiparazitiniai vaistai, insekticidai ir repelentai, makrocikliniai laktonai.
ATCvet kodas: QP54AAO05.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Selamektinas yra pusiau sintetinis avermektiny klasés junginys. Selamektinas paralyziuoja ir (arba)
zudo daugelj bestuburiy parazity, veikdamas jy lasteliy chloridy kanaly pralaiduma ir trikdydamas
iprasta nerviniy impulsy perdavimg. Tai slopina nematody nerviniy lasteliy ir nariuotakojy raumeniniy
lasteliy elektrinj aktyvuma, todél jie paralyziuojami ir (arba) Ziista.

Selamektinas Zudanciai veikia suaugusias blusas, jy kiausinélius ir lervas. Todél veiksmingai
nutraukiamas blusy gyvenimo ciklas, Zudant suaugélius (ant gyviino), trukdant kiauSinéliams
inkubuotis (ant gyvino ir aplinkoje) bei zudant lervas (tik aplinkoje). Liekanos nuo selamektinu
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gydyty augintiniy Zudanciai veikia blusy kiauSinélius ir lervas, kurie pries tai nebuvo paveikti
selamektinu, ir tai gali padéti kontroliuoti aplinkos uzkréstuma blusomis vietose, j kurias patenka
gyvunas.

Nustatyta, kad vaistas yra veiksmingas ir nuo $irdies kirméliy lervy.
5.2. Farmakokinetinés savybés

UzlaSintas ant odos selamektinas absorbuojamas, didZiausia koncentracija kaciy kraujo plazmoje
susidaro praé¢jus mazdaug 5 paroms. Uzlasinus vienkarting 6 mg/kg kiino svorio selamektino dozg,
absorbuotas selamektinas pasiskirsto sistemiskai ir létai pasalinamas i§ plazmos, kadangi kaciy kraujo
plazmoje veikligja medziaga galima nustatyti 30 dieny. Ilgg selamektino buvima ir 1éta pasalinima
rodo pusinés eliminacijos laikas, kuris kaciy organizme yra 8 dienos. Dél ilgo sisteminio selamektino
buvimo kraujo plazmoje ir ekstensyvaus metabolizmo nebuvimo, veiksminga selamektino
koncentracija islieka visg laikotarpj tarp dozés naudojimy (30 dieny).

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Izopropilo alkoholis

Butilhidroksitoluenas (E321)

Dimetilsulfoksidas

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 m.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmés. Siam
veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperattiros salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Skaidri polipropileno vienadoze pipeté su polietileno, polioksimetileno ar polipropileno uzdarymu ir
smaigaliu, supakuota laminuotame trijy sluoksniy (poliesterio, aliuminio ir polietileno) paketélyje.
Kartono dézutéje yra 1, 3, 6 arba 15 pipeciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Selamektinas negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas Zuvims ir kitiems vandens
organizmams. Talpyklés ir vaisto likuciai turi buti iSmesti kartu su buitinémis atliekomis uztikrinant,
kad nepateks j vandens telkinius



7. REGISTRUOTOJAS

KRKA d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2497/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018-12-04

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-09-13

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE 60 mg

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Selehold 60 mg uzlasinamasis tirpalas 7,6—10 kg katéms
Selamektinas

[2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje 1 ml pipetéje yra:
veikliosios medZiagos:
selamektino 60 mg

3. VAISTO FORMA

UzlaSinamasis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

1x1ml
3x1ml
6x 1 ml
15x 1 ml

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés (7,6-10 kg)

| 6. INDIKACIJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Uzlasinti.
Pries naudojant btina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA




9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

KRKA d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovénija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/18/2497/001
LT/2/18/2497/002
LT/2/18/2497/003
LT/2/18/2497/004

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija

-

> Ctenocephalides spp.



e Dirofilaria immitis
Otodectes cynotis

Felicola subrostratus

C %

Toxocara cati

S

Ancylostoma tubaeforme



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FOLIJOS ETIKETE 60 mg

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Selehold 60 mg uzlasinamasis tirpalas 7,6—10 kg katéms

(

Selamektinas

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

60 mg

[3.  KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti.

P

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PIPETE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Selehold 60 mg
Selamectin

74

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

[3.  KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

5. ISLAUKA

6. SERIJOS NUMERIS

| 7. TINKAMUMO DATA

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

9. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
Selehold 45 mg uZlasSinamasis tirpalas 2,6-7,5 kg katéms
Selehold 60 mg uzlasinamasis tirpalas 7,6-10 kg katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima

KRKA d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima

KRKA d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Selehold 45 mg uzlasinamasis tirpalas 2,6-7,5 kg katéms
Selehold 60 mg uzlasinamasis tirpalas 7,6—10 kg katéms

Selamektinas

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje pipetéje yra:

veikliosios medziagos, pagalbinés medziagos:

Butilhidr
Selamektino | Selamektin . oksitolue
.. _— Tiris
koncentracija o kiekis [mI] nas
[mg/ml] [mg] (E321)
. . . [mg]
1Eel.ehold 45 mg uzlasinamasis tirpalas 2,6-7,5 kg 60 45 0.75 0.6
atems
Selehold 60 mg uzlasinamasis tirpalas 7,6-10 kg 60 60 1 0.8

katéms

Skaidrus, nuo bespalvio iki geltonos arba rudos spalvos tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

o Katéms, uzsikrétusioms blusomis Ctenocephalides spp.,

g &

gydyti ir nuo uzZsikrétimo apsaugoti vieng ménesj, uzlasinus vieng karta. Vaistas zudanciai
veikia suaugeélius, lervas ir kiausinélius. UZlaSintas vaistas 3 savaites Zudanciai veikia kiausinélius.

Kas ménesj naudojant vaikingoms pateléms ir laktacijos metu, vaistas taip pat padés apsaugoti

vada nuo uzsikrétimo blusomis iki septyniy savai¢iy amziaus, kadangi bus sumazinta blusy

populiacija. Vaistg galima naudoti kaip blusy sukelto alerginio dermatito gydymo strategijos dalj,

o dél kiausinélius ir lervas zudancio veikimo jis gali padéti kontroliuoti aplinkos uzkréstuma

blusomis vietose, j kurias patenka gyviinai.




o Katéms, uzsikrétusioms ausy erkeémis (Otodectes cynotis), gydyti.

o Katéms, uzsikrétusioms plaukagrauziais (Felicola subrostratus), gydyti.*

o Katéms, uzsikrétusioms suaugusiomis apvaliosiomis kirmélémis (7Toxocara cati), gydyti. U
o Katéms, uzsikrétusioms suaugusiais Zarnyno ankilostomais (4dncylostoma tubaeforme), gydyti.

w

o Katéms profilaktiSkai nuo Sirdies kirmeliy ligos, e
kuria sukelia Dirofilaria immitis, skiriant kas ménesj.

S. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 savaiciy amziaus gyviinams.

Negalima gydyti kaciy, serganciy kitomis ligomis, nusilpusiy ar mazo svorio (pagal dydj ir amziy).
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kai kada katéms veterinarinio vaisto naudojimo vietoje laikinai gali Siek tiek iSplikti kailis. Labai retai
toje vietoje gali neZymiai laikinai sudirgti oda. ISplikimas ir sudirginimas paprastai iSnyksta savaime,
taciau kai kuriais atvejais galima taikyti simptominj gydyma.

Retai veterinarinio vaisto naudojimo vietoje gali laikinai sulipti plaukai ir (arba) atsirasti nedaug balty
milteliy. Tai normalu ir paprastai pranyksta per 24 valandas po gydymo ir neturi jtakos veterinarinio
vaisto saugumui arba veiksmingumui.

Labai retai, kaip ir kity makrocikliniy laktony naudojimo atveju, panaudojus §j veterinarinj vaista buvo
pastebéti grjztamieji neurologiniai pozymiai, jskaitant traukulius.

Nusilaizius daugiau vaisto, katéms kartais trumpam gali padideéti seilétekis.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiskeé daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kates (2,6-7,5 kg)
Katés (7,6-10,0 kg)



8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

UZlaSinti.

Lasinti ant odos ties kaklo pagrindu pries mentes.

Vaistg reikia naudoti vieng kartg ant odos taip, kad selamektino doz¢ bty ne mazesné kaip 6 mg/kg
kiino svorio. Gydant gyviing, sergantj keliomis invazinémis ar infekcinémis ligomis, vienu metu reikia
skirti tik vieng rekomenduojama 6 mg/kg kiino svorio selamektino doze. Tinkama gydymo trukmé,

uzsikrétus tam tikrais parazitais, nurodyta Zemiau.

Vaistg reikia naudoti kaip nurodyta lenteléje:

) Pipetés . . T
thes dangtelio Selamektino dozé (mg) Stiprumas | Turis (nominali pipetés talpa
svoris (kg) (mg/ml) —ml)
spalva
2,675 Zalsvai 45 60 075
melsva
7,6-10,0 | Sviesiai Zalia 60 60 1,0
>10 / Atitinkami pipeciy deriniai / Atitinkami pipeciy deriniai
Katéms, kurios sveria daugiau nei 2,5 kg i$sirinkite tinkama pipete
<25 | Rozing | 15 | 60 | 0,25

Uzsikrétusiy blusomis kaciy gydymas ir uzsikrétimo profilaktika gl Q &
Veterinariniu vaistu gydant blusomis uzsikrétusj gyvina, visos jo kailyje esan¢ios suaugusios blusos
zusta, | aplinkg nebeisskiriami gyvybingi kiausSinéliai, ztsta ir lervos (randamos tik aplinkoje). Todél
sustoja blusy dauginimasis, sutrikdomas blusy vystymosi ciklas ir tai gali padéti kontroliuoti aplinkos
uzkréstuma blusomis vietose, j kurias patenka gyvunas.

Norint, kad gyviinai neuzsikrésty blusomis, veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj visa blusy
parazitavimo laikotarpj, pradedant likus meénesiui iki blusy aktyvumo pradzios. Kas ménesj naudojant
vaikingoms pateléms ir laktacijos metu, jy jaunikliai neuzsikrés blusomis iki septyniy savaiciy
amziaus, kadangi bus sumazinta blusy populiacija.

Jei vaistas naudojamas kaip blusy sukelto alerginio dermatito gydymo strategijos dalis, jj biitina
naudoti kas ménes;.

Sirdies kirméliy ligos proﬁlaktikae

Sprendimg dél gydymo poreikio turi priimti vaistg skiriantis veterinarijos gydytojas, jis turi biiti
paremtas vietine epidemiologine situacija (zr. 12 p.). Sirdies kirméliy ligos profilaktikai veterinarinj
vaistg reikia naudoti ne véliau kaip 1 ménesio laikotarpiu po to, kai gyviinas pirmg karta pabuvo
aplinkoje, kur yra uody, o véliau kas ménes;j iki 1 ménesio po paskutinio kontakto su uodais. Jei
praleidziama doz¢ ir tarp vaisto naudojimo susidaro ilgesnis nei vieno ménesio laikotarpis, bitina kuo
greiCiau panaudoti veterinarinj vaistg ir jj imti naudoti kiekvieng ménesj, kad sumazéty suaugusiy
Sirdies kirmeliy iSsivystymo galimybé. Ar gydyma reikia pratesti, sprendzia veterinarijos gydytojas.
Keiciant veterinarinius vaistus pagal Sirdies kirméliy ligos profilaktikos programa, pirmg karta
veterinarinj vaistg reikia panaudoti nepraéjus 1 ménesiui nuo paskutinés ankstesnio vaisto dozés

panaudojimo.

Kaciy, uzsikrétusiy apvaliosiomis kirmélémis, gydymas
Reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto dozg.




Kaciy, uzsikrétusiy plaukagrauziais, gydymas *
Reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Kaciy, uzsikrétusiy ausy erkémis, gydymas
Reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Kaciy, uzsikrétusioms suaugusiais Zarnyno ankilostomais (4ncylostoma tubaeforme),

gydymas %

Reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto dozg.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Kaip naudoti:

1. Pipeté iSimama i§ pakuotés. Pipeté laikoma vertikaliai ir nusukamas bei nutraukiamas dangtelis.

2. Dangtelis apsukamas ir kitu galu uzdedamas atgal ant pipetés. Dangtelis paspaudziamas ir
pasukamas, kad bty pradurtas sandariklis, tada dangtelis nuo pipetés nuimamas.

3. Praskiriami plaukai gyviino keteros srityje ties kaklo pagrindu pries mentes, kad pasimatyty oda.
Pipetés galiukas priglaudziamas prie odos ir pipeté kelis kartus paspaudziama, kad visas jos turinys
bty iSspaustas tiesiai ant odos vienoje vietoje. Butina stengtis, kad vaisto nepatekty ant pirSty.

Nenaudoti, kai gyviino kailis §lapias, ta¢iau maudant gyviing Sampiinu ar muilu praéjus 2 ar daugiau
valandy po gydymo, veterinarinio vaisto veiksmingumas nesumazéja.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmés. Siam
veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperattiros salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po
,»Tinka iki* arba ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.



12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams

Nenaudoti, kai gyviino kailis Slapias. Venkite dazno maudymo ar prausimo Samptinu, nes vaisto
veiksmingumas $iais atvejais netirtas.

Svarbu laSinti nustatyta doze, kad gyviinas nusilaizyty kuo maziau vaisto.

Selamektinas gali buiti saugiai naudojamas gyviinams, uzsikrétusiems suaugusiomis $irdies
kirmélémis, taCiau pagal geros veterinarinés praktikos principus, pries skiriant gydyma, visus 6
ménesiy amziaus ar vyresnes kates, laikomus Salyse, kur yra ligos perneséjy, rekomenduojama istirti,
ar jie neuzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Kaip sudedamoji Sirdies kirméliy ligos prevencijos
strategijos dalis, net ir naudojant selamekting kas ménesj, taip pat rekomenduojama gyviinus
periodiskai tirti dél galimo uzsikrétimo suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Vaistas neveikia suaugusiy
D. immitis.

Atsparumas parazitams bet kuriam tam tikros klasés antihelmintikui gali atsirasti daznai, kartotinai
naudojant tos klasés antihelmintika.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Sis veterinarinis vaistas skirtas naudoti tik ant odos pavirSiaus. Nenaudoti per burng ar parenteriniu

bidu.
Vaistu gydyty gyviiny negalima leisti prie ugnies ar kity degimo Saltiniy bent 30 minuciy arba kol
neisdzius kailis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Naudojus vaista, biitina plauti rankas. Vaistui patekus ant odos, skubiai reikia nuplauti vandeniu su

muilu. Vaistui patekus | akis, jas reikia skubiai plauti vandeniu ir nedelsiant kreiptis | gydytoja ir
parodyti informacinj lapel;j ar etikete.

Vaistas labai degus; reikia laikyti atokiai nuo karscio, kibirksciy, atviros liepsnos ar kity degimo
Saltiniy.

Naudojant vaista, draudziama rukyti, valgyti ar gerti.

neturéty liesti gydyty gyviiny ir gyviinams neturéty biiti leista miegoti su jy Seimininkais, ypa¢ vaikais.
Naudotos pipetés turi biiti sunaikintos nedelsiant ir nepaliktos vaikams matomoje ir pasiekiamoje
vietoje.

Jautrios odos ar zinomai alergiski Sio tipo veterinariniams vaistams zmonés su veterinariniu vaistu
turéty elgtis atsargiai.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti veisiamiems gyviinams bei vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Atlikus placius lauko tyrimus, nenustatyta jokia selamektino sgveika su jprastai naudojamais
veterinariniais vaistais ir medicininémis ar chirurginémis procediromis.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai

Naudojus 10 karty didesng¢ nei rekomenduojama doze, nepageidaujamas poveikis nepastebétas.
Selamekting naudojus 3 kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis katéms, uzsikrétusioms
suaugusiomis $irdies kirmélémis, nepageidaujamas poveikis nepastebétas. Selamekting naudojus 3
kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis veisiamiems kaciy patinams bei pateléms, jskaitant
vaikingas ir zindancias jauniklius, nepageidaujamas poveikis nepastebétas.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.
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Selamektinas gali biiti pavojingas Zuvims ir kai kuriems vandens organizmams, kuriais jos minta.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-09-13

15. KITA INFORMACIJA

Skaidri polipropileno vienadozé pipeté su polietileno, polioksimetileno ar polipropileno uzdarymu ir
smaigaliu, supakuota laminuotame trijy sluoksniy (poliesterio, aliuminio ir polietileno) paketélyje.
Kartono dézutéje yra 1, 3, 6 arba 15 pipeciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergeés kelias 4,
Uzubaliy km., Vilniaus r.
LT - 14013

Tel. +370 5236 2740
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