A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

SELGIAN 40 kg tabletta kutyak részére A.U.V.
Szelegilin (hidroklorid formdjdban)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatéanyag
Szelegilin (hidroklorid forma_]aban)
Segédanyagok:..

...16,74 mg
...ad 1 tabletta (1020,0 mg)

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj
Kutya

4.2 Terapias javallatok céldllat fajonként

Tisztan emocionalis eredetii viselkedési problémdk gyégykezelése: depresszi6, dysthymia, szorongas.

Viselkedés-terapia kiegészitésére emocionalis eredetii magatartasi zavarok esetén: hiperszenzitivitas/hiperaktivitds, szeparacios
szorongdas, deprivacids szindroma és generalizalt fébia gyogykezelése.

4.3 Ellenjavallatok
Ismerve a hatéanyag MAO-gatlé tulajdonsagat, nem zarhat6 ki a szelegilin prolaktinszekréciot befolyasold hatésa. Ilyen irdnyd

vizsgalatok hidnyaban, a készitmény nem adhaté vemhes vagy szoptat6é szukdknak.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések <minden célallat fajra vonatkozéan>

A készitménynek az eléirtnal kisebb adagban torténé alkalmazdsa az agresszivitds felszinre keriilését, felerdsodését
eredményezheti olyan falkdkban, ahol a hierarchids rendbél ad6dé és szokvanyos agresszivitds (a kutyak kozotti
Osszecsapdsok) a viselkedési rendellenesség miatt egyébként rejtve marad.

Ha a kezelés ellenére a tiinetek 2 honap alatt nem javulnak, a kezelés folytatisa nem indokolt.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések
Viselkedési rendellenességek megléte esetén a ,,falkdkban” kialakult hierarchikus rendbél ad6dé konfliktusok idénként nem

nyilvanulnak meg, rejtve maradnak. A hierarchia magasabb fokdn 4ll6 kutydban kialakult viselkedési rendellenesség
kezelése/csillapitdsa azonban az addig lappangé agresszivitdst felszinre hozhatja. Ilyen esetekben Osszetett viselkedés-terapiat

kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések
Véletlen lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, és a kezelé orvosnak meg kell mutatni a készitmény hasznélati

utasitasat.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nagyon ritka esetben emésztészervi zavarok (pl.:hanyas), idegrendszeri timetek (pl.: nyalzés, nyugtalansag) eléfordulhatnak.

4.7 Vemhesség, lakticié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Alkalmazasa vemhesség €s laktacio alatt nem javasolt. Lasd a 4.3, szakaszt: Ellenjavallatok.

4.8 Gyodgyszerkolesonhatésok és egyéb interakciok
Alfa-2 agonistak alkalmazasa esetén az azt megel6zd naptdl az alkalmazas méasnapjaig a tabletta adagolasat fel kell ﬁlggesztem

Pethidinnel, fluoxetinel vagy fenotiazin-szarmazékokkel ne alkalmazzuk egy id6ben.
A készitmény hatbanyaga potencialja a morfin narkotikus hatdsat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Szajon 4t, reggel, etetés elott.
Adagolds:

0,42 mg szelegilin/ttkg/nap, azaz naponta 0,5 mg szelegilin-hidroklorid/ttkg a kovetkez6 tablazatnak klegfelelae{ﬁ:




Kutya testtomege (kg) Tabletta szdma (db)
26 — 36 ¥a
36 - 46 1
46 — 56 1¢és %
56 — 66 1és%
66 — 76 1és %
76 — 86 2

A minimalis kezelési id6tartam 2 hénap.
A kezelést a rendellenes tiinetek megsziintéig, illetve a normalizalodott 4llapot allanddsulésaig kell folytatni.
A készitmény adagolasat hirtelen, fokozatos csokkentés nélkiil kell elhagyni,

410  Tualadagolss (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

Kutyakban a szelegilin terapids adagjat kétszeresen meghaladé mennyiség egy éven 4t torténd adagolasa nem okozott
semmilyen karos mellékhatast.

A készitmény javasolt adagjat Stszérosen meghaladé mennyiség 3 honapon 4t térténé adagolasat a kutyak jol toleraltak, a
tuladagolas jeleként hanyast, illetve nyalzast figyeltek meg,

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Egyéb antidepresszansok / szelegilin,
ATCvet kéd: QNO6AX90

51 Farmakodinamias tulajdonsigok

A szelegilin szerkezetét tekintve egy feniletilamin analég, hatastanilag egy monoamino-oxiddz gatlé (MAOI) vegyiilet. Azaltal,
hogy a MAO-A és a MAO-B tipusti enzimek miikddését is gétolja, befolyasolja egyes neuro-transzmitterek (dopamin,
szerotonin, noradrenalin és adrenalin) koncentraciéjat, illetve neuroprotektiv hatdsa is van, az idegszOvetet karositd
szabadgyokok és neurotoxikus anyagok rtalmas hatdséat csokkenti.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Szajon 4t torténd adagolds utan a szelegilin-hidroklorid a bélcsatornabol gyorsan felszivodik. Kutyaban per os adagolds utan a
hatéanyag szervezeten beliili hasznosulasanak mértéke 65-95 %o-os.

Felszivodas utan a szelegilin gyorsan és tartésan kotddik a megfeleld agyi receptorokhoz. Az agyi receptorokhoz torténd
kotédést kovetd farmakologiai hatds tartossaginak mértéke nem szoros fiiggvénye a vér hatéanyag-koncentracio
valtozasanak/fenntartdsanak.

Metabolizmus, elimindcié
A szervezetben a szelegilin gyorsan metabolizalodik, lebomlasa soran 1-desmetil-szelegilin, 1-amphetamin és l-metamphetamin
keletkezik. Kutyakban az el8iras szerinti adagolast alkalmazva ezen metabolitok koncentriciéja nem éri el a farmakologiai

hatas kivaltasahoz sziikséges mértéket.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa
povidon K 30, kukoricakeményit®, lakt6z, mikrokristalyos cellul6z, magnézium-szteardt, tomény sésav, Sepifilm 752 (fehér)

6.2 Inkompatibilitisok
Nem szabad egyiitt adni alfa-2 agonistikkal.

6.3 Felhasznalhatésagi id6tartam o
A kereskedelmi csomagolasn allatgy6gyészati készitmény felhasina}hato 3 ev

6.4 Kiilénleges tirolasi eléirasok
Kiilonleges tarolast nem igényel. Gyermekek el6l gondosan el*

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
Az elsédleges tartaly anyaga:
PVC-Aluminium buborékcsomagolas




Kiszerelési egységek

Dobozonként 3 héformazott buborékcsomagolas, egyenként 10 db negyedelhet6 tablettaval
Dobozonként 5 héformazott buborékcsomagolés, egyenként 10 db negyedelhetd tablettaval
Dobozonként 10 héformazott buborékcsomagolas, egyenként 10 db negyedelhet6 tablettaval
Dobozonként 50 hoformazott buborékcsomagolas, egyenként 10 db negyedelhetd tablettaval

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabdl szarmazé hulladékok

megsemmisitésére vonatkozoé kiilénleges utasitisok
A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelményeknek megfelelden kell

megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
CEVA-PHYLAXIA Zrt.-1107 Budapest, Szallas u. 5. - Magyarorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(T)
2888/1/11. MgSzH-ATI (3 x 10 tabletta)

2888/2/11. MgSzH-ATI (5 x 10 tabletta)

2888/3/11. MgSzH-ATI (10 x 10 tabletta)

2888/4/11. MgSzH-ATI (50 x 10 tabletta)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
2004. aprilis 8./2011. aprilis 1.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2011. 4prilis 1.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASI}A
Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra - kizdrolag allatorvosi rendelvén;
Az dllatgy6gyaszati készitmények forgalmazaséra jogosultak forgalmazhatjak.




