PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Selehold 15 mg roztok pro nakapani na kdZi - spot-on pro kocky a psy < 2,5 kg

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
Kazda 0,25ml pipeta obsahuje:

Léciva latka:
Selamectinum 15 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Ifoztok pro nakapani na klzi — spot-on.

Ciry bezbarvy az nazloutly ¢i nahnédly roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvifat

Psi a kocky (< 2,5 kg)

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Kocky a psi:
e Lécba a prevence napadeni blechami

Ctenocephalides spp. po dobu jednoho mésice po jednorazové aplikaci. To je vysledek
adulticidnich, larvicidnich a ovicidnich vlastnosti pfipravku. Pfipravek je ovicidni po dobu 3 tydn(
po podani. Opakované podani po mésici brezim a laktujicim zvifatim plsobi prostfednictvim
snizeni populace blech jako prevence zamoreni vrhu blechami az do sedmi tydnG véku. Pfipravek
mUzZe byt pouZit jako soucast strategie 1éCby blesi alergické dermatitidy a prostfednictvim
ovicidniho a larvicidniho plsobeni mize pomahat potlacovat stavajici zamoreni okolniho

prostfedi blechami v prostordch, do kterych ma zvife pfistup.

e Prevence srdecni dirofilariézy vyvolané Dirofilaria immitis aplikaci jednou za mésic.

e Lécba napadeni usnimi roztoci (Otodectes cynotis).

Kocky:
e Lécba napadeni vsenkami (Felicola subrostratus).
e Lécba parazitoz vyvolanych dospélci Skrkavek (Toxocara cati).

e Lécba parazitoz vyvolanych dospélci stirevnich méchovcia (Ancylostoma tubaeforme).

Psi:
e Lécba napadeni vSenkami (Trichodectes canis).



e Lécba sarkoptového svrabu (zplisobena Sarcoptes scabiei).
e Lécba parazitoz vyvolanych dospélci Skrkavek (Toxocara canis).

4.3 Kontraindikace

NepouZivat u zvifat mladsich 6 tydn(.

Nepouzivat u kocek, které trpi soucasné probihajicim onemocnénim, nebo jsou oslabené a maji
podvahu (s ohledem na velikost a vék).

NepouzZivat v pripadé precitlivélosti na Ié¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Neaplikujte, pokud je srst zvifete vlhka. Vyhnéte se ¢astému myti nebo Samponovani zvifat, protoze
zachovani U¢innosti pfipravku, v téchto pripadech nebylo zjistovano.

Pfi lé¢bé usniho svrabu neaplikovat pfimo do zvukovodu.

Je dulezité pripravek aplikovat podle uvedeného navodu, aby se minimalizovalo mnozZstvi, které si
zvire mize slizat.

Selamektin mUzZe byt bezpecné podavan zvifatim infikovanym dospélci srdecénich dirofilarii, avsak v
souladu se spravnou veterinarni praxi se doporucuje, aby vSechna zvirata ve véku 6 mésicl véku nebo
vice, Zijici v zemich, kde existuje vektor, byly testovdny na existujici infekce dospélci srdec¢nich
dirofilarii pred zahajenim 1écby selamektinem. Tento pfipravek neni Géinny proti dospélclim

D. immitis.

Rezistence parazitd k jakymkoliv anthelmintikiim se miZe vyvinout po ¢astém opakovaném pouzivani
této skupiny anthelmintik.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Tento veterinarni [éCivy pfipravek aplikovat pouze na povrch klize. Neaplikovat peroralné nebo
parenteralné.

Osetrena zvirata drzet mimo dosah ohné ¢i jinych zdrojd vzniceni nejméné 30 minut po aplikaci, nebo
dokud srst nevyschne.

Zvlastni opatreni uréené osobdam, které podavaiji veterinarni |éC€ivy pfipravek zvifatim

Po poutZiti a v ptipadé potfisnéni kiZze si ihned umyjte ruce mydlem a vodou. V pfipadé nahodného
zasazeni oci je ihned vyplachnéte vodou, vyhledejte Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento pfipravek je vysoce hotlavy; chrarte pred teplem, jiskrami, otevienym ohném, nebo jinymi
zdroji vzniceni.

Béhem manipulace s pfipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Zabrante primému kontaktu s oSetfenymi zviraty, dokud misto aplikace nezaschne. V den aplikace
pfipravku nesmi déti manipulovat s oSetfenymi zvifaty a zvifata by neméla mit dovoleno spat se
svymi majiteli, zejména s détmi. Pouzité aplikatory by mély byt ihned zlikvidovany a nemély by zlstat
v dohledu nebo dosahu déti.

Lidé s citlivou k(iZi, nebo se znamou precitlivélosti na veterinarni I1éCivé pripravky tohoto typu, by méli
zachazet s veterindrnim léCivym pfipravkem obezietné.

DalSi opatreni
Selamektin je toxicky pro vodni organismy. Aby se zabranilo neZiadoucim ucinkim na vodni

organismy, nedovolte oSetfenym psiim vstupovat do vodnich tok( po dobu 48 hodin od oSetfeni.



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Pouziti veterinarniho Iécivého pfipravku u kocek bylo ve vzacnych pfipadech spojené s mirnou
prechodnou alopecii v misté podani. Ve velmi vzacnych pfipadech bylo pozorovano prechodné mistni

podrazdéni. Alopecie a podrazdéni obvykle vymizi samovolné, ale za urcitych okolnosti je tfeba pouZit

symptomatickou Iécbu.

U kocek a pst ve vzacnych pripadech muize aplikace veterinarniho IécCivého pripravku vyvolat lokalni

prechodné slepeni chlupl v misté podani a/nebo vyjimecné vyskyt malého mnozZstvi bilého prasku. To

je normalni a obvykle vymizi do 24 hodin po aplikaci a nema vliv ani na bezpecnost ani na ucinnost
veterinarniho lécivého pfipravku.

Velmi vzacné, tak jako u jinych makrocyklickych lakton(, byly po poutZiti veterinarniho Iécivého
pfipravku pozorovany u psu a kocek vratné neurologické priznaky, véetné zachvat(.

Pokud dojde k vyraznému slizani produktu, mize byt u ko¢ek pozorovano kratkodobé nadmérné
slinéni.

Cetnost nezadoucich Ugink je charakterizovéna podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci Ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSettenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSettfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouiiti v pribéhu bfezosti, laktace nebo snasky
MuZe byt pouZit u chovnych zvitat, bfezich nebo laktujicich kocek a fen.
4.8 Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalSi formy interakce

Bé&hem rozsahlého terénniho testovani nebyly zaznamenany Zadné interakce mezi selamektinem a
béZné pouzivanymi veterinarnimi |éCivymi pfipravky nebo [écebnymi &i chirurgickymi postupy.

4.9 Poddavané mnoistvi a zplisob podani

Ptipravek se aplikuje jako jednorazova davka, ktera obsahuje minimalné 6 mg selamektinu/kg.
Jestlize jsou lIé¢eny soucasné u jednoho zvifete soubéiné infestace nebo infekce, je doporuceno
provadét jen jednu jednorazovou aplikaci doporuéené davky 6 mg/kg. Odpovidajici délka lécby pro

jednotlivé parazity je specifikovana nize.

Aplikovat v souladu s nasledujici tabulkou:

Kocky a Barva uzadvéru |selamektin (mg) Sila Aplikovany objem (nominalni velikost
psi (kg) pipety (mg/ml) pipety -ml)
<25 RGZova 15 60 0, 25

Lécba a prevence napadeni blechami (kocky a psi)

Po aplikaci veterinarniho Iécivého pfipravku jsou dospélé blechy na zvifeti usmrceny a nejsou
produkovdna Zivotaschopna vajicka, larvy (pouze ty z okolniho prostredi) jsou také usmrceny.
To zastavuje reprodukci blech, prerusuje vyvojovy cyklus blech a mlze napomoct potlacovat
stdvajici zamoreni okolniho prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zvife pfistup.



Pro prevenci napadeni blechami je tfeba veterinarni |éCivy pFipravek aplikovat v mésicnich
intervalech béhem celé sezdny vyskytu blech, podani je tfeba zahdjit jeden mésic pred zacatkem
aktivity blech. Podani v mésicnich intervalech bfezim a laktujicim zvifatim pUsobi prostfednictvim
snizeni populace blech jako prevence zamoreni vrhu blechami az do sedmi tydnU véku.

Jako soucast strategie |1éCby blesi alergické dermatitidy ma byt veterinarni |éCivy ptipravek aplikovan
v mésicnich intervalech.

Prevence srdecni dirofilariézy (kocky a psi)

Osetreni veterinarnim léCivym ptipravkem stanovi oSetfujici veterindrni Iékaf na zékladé lokalni
epidemiologické situace (viz bod 4.4). Pro prevenci ma byt veterinarni 1éCivy pripravek aplikovan do
jednoho mésice po prvnim kontaktu zvifete s komary a nasledné mésicné do jednoho mésice po
poslednim vyskytu komar(. Pokud je davka vynechana a mésicni interval mezi dadvkami je prekrocen,
potom okamzita aplikace veterindrniho IéCivého pfipravku a navrat k mési¢nimu poddvani bude
minimalizovat moZnost vyvoje dospélci dirofilarii. Prodlouzeni [é€by urci oSetfujici veterinarni 1ékafr.
Jestlize je nahrazen jinym preventivnim veterindrnim lé¢ivym pfipravkem, v ramci preventivniho
programu proti dirofilariéze, musi byt prvni ddvka veterindrniho lé¢ivého ptipravku podana do
jednoho mésice od posledni davky pfedchazejici 1écby.

Lécba infekce skrkavkami (kocky a psi)
Podat jednorazovou davku veterinarniho lécivého pfipravku.

Lécba napadeni vsenkami (kocky a psi)
Podat jednordzovou davku veterinarniho lécivého pfipravku.

Lécba napadeni usnimi roztoci (kocky)
Podat jednordzovou davku veterinarniho lécivého pfipravku.

Lécba napadeni usnimi roztoci (psi)

Podat jednorazovou davku. Uvolnény detritus by mél byt z vnéjsiho zvukovodu jemné odstranén pfi
kazdé aplikaci. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterindrniho |ékare, protoze u nékterych zvifat
je tfeba druha aplikace.

Lécba infekce méchovci (kocky)
Podat jednordzovou davku veterinarniho lé¢ivého pfipravku.

Lécba sarkoptového svrabu (psi)
Pro Uplnou eliminaci zakoZek je tfeba podavat jednordazovou davku veterinarniho lé¢ivého pripravku
dva po sobé nasledujici mésice.

Zpusob a cesta podani:
Podani nakapanim na k(zi — spot-on.

Aplikujte na kdzi na bazi krku pred lopatkami.

Jak aplikovat:

1. Vyndejte pipetu z jejiho ochranného obalu. DrZte pipetu svisle, otocte a sejméte vicko.

2. Otocte vicko a nasadte ho opacnym koncem zpét na pipetu. Zatlacte a otocte vicko, aby se zatka
zlomila, a poté sejméte vicko z pipety.

3. Rozhriite srst zvifete na bazi krku pred lopatkami, aby se obnaZila kiZe. PriloZte hrot pipety
na kdzi a nékolikrat pipetu stisknéte tak, aby se jeji obsah zcela vyprazdnil pfimo na kdzi na jednom
misté.
Vyhnéte se kontaktu pfipravku s vasimi prsty.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po aplikaci 10nasobku doporucené davky nebyly pozorovany Zzadné nezadouci

ucinky. Selamektin byl aplikovan v 3nasobku doporucené davky ko¢kam a pstiim infikovanym
dospélci dirofilarii a nebyly pozorovany Zzadné nezadouci Ucinky. Selamektin byl

aplikovan v 3nasobku doporucené davky chovnym zvifatim, véetné brezich a laktujicich kocek a fen,
které kojily své vrhy, ani pti aplikaci 5nasobku doporucené davky kéliim citlivym na ivermektin a
nebyly pozorovany zadné nezadouci Ucinky.

4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitika, insekticidy a repelenty, makrocyklické laktony.
ATCvet kéd: QP54AAO05.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Selamektin je semisynteticka latka patfici do skupiny avermektint. Selamektin paralyzuje a/nebo
usmrcuje Siroké spektrum bezobratlych parazit(i tak, Ze ovliviiuje vedeni v jejich chloridovych
kandlech a prerusi tak normalni pfenos nervovych vzruchu. Inhibuje tim elektrickou aktivitu
nervovych bunék nematod a svalovych bunék artropod a zpUsobuje jejich paralyzu a/nebo thyn.

Selamektin ma ucinek adulticidni, ovicidni a larvicidni proti blecham. Proto efektivné narusuje Zivotni
cyklus blech tim, Ze zabiji dospélce (na zviteti), zabranuje vylihnuti vajicek (na zvifeti a v jeho okolnim
prostredi) a zabiji larvy (pouze v okolnim prostfedi zvifete). Debris od zvitat Ié¢enych selamektinem
zabiji blesi vajicka a larvy, které nebyly dfive vystaveny ucinku selamektinu, a tak mizZe pomadhat
sniZzovat stavajici zamoreni okolniho prostredi blechami v prostorach, do kterych ma zvire pfistup.

Ucinnost byla také prokdzana proti larvam dirofilarii.
5.2 Farmakokinetické udaje

Po nakapani na klzZi je selamektin absorbovan pres kiZi a maximalni plazmatické koncentrace jsou
dosahovany pfiblizné za 5 dnt po aplikaci u kocek a 4 dny po aplikaci u psl. Po absorpci pres kizi je
selamektin systémové distribuovan a pomalu eliminovan z plazmy, coz bylo u psd a koc¢ek doloZzeno
detekovatelnymi plazmatickymi koncentracemi 30 dni po aplikaci jednorazové lokalni davky 6 mg/kg.
ProdlouZené pretrvavani a pomald eliminace selamektinu z plazmy se promitd do kone¢ného
biologického poloc¢asu 8 dni pro kocky a 9 dni pro psy. Systémova perzistence selamektinu v plazmé a
neschopnost vyrazné metabolizovat umoznuji udrzet ucinné koncentrace selamektinu béhem trvani
mezidavkového intervalu (30 dni).



6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Isopropylalkohol

Butylhydroxytoluen (E 321)

Dimethylsulfoxid

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho Ié¢ivého pFipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlihkosti. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Prdhledna polypropylenova jednodéavkova pipeta s polyethylenovym, polyoxymethylenovym nebo
polypropylenovym uzavérem s hrotem zabalena do trojvrstvého vaku sloZzeného z polyesteru, hliniku
a polyethylenu.

Papirova krabicka obsahuje 1, 3, 6 nebo 15 pipet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodriovani nepouzitého veterinarniho léCivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto ptipravku

Vsechen nepoutZity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpis(.

Selamektin nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mUlze byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy. Obaly a zbytkovy obsah musi byt likvidovany s domovnim odpadem, aby se predeslo
kontaminaci jakychkoliv vodnich tokd.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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8.  REGISTRACNI CiSLO(A)
96/068/18-C
9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

18.12. 2018
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DALSI INFORMACE

Veterinarni |éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Selehold 45 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro kocky 2,6 — 7,5 kg

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
Kazda 0,75ml pipeta obsahuje:

Léciva latka:
Selamectinum 45 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,6 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na klzi - spot-on.
Ciry bezbarvy a# nazloutly ¢i nahnédly roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvifat

Kocky (2,6 — 7,5 kg)

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

e Lécba a prevence napadeni blechami
Ctenocephalides spp. po dobu jednoho mésice po jednorazové aplikaci. To je vysledek
adulticidnich, larvicidnich a ovicidnich vlastnosti ptipravku. Pfipravek je ovicidni po dobu 3 tydn(
po podani., Opakované poddani po mésici brezim a laktujicim zvifatlim plsobi prostrfednictvim
snizeni populace blech jako prevence zamofeni vrhu blechami aZz do sedmi tydn( véku kotat.
Pripravek mlZe byt pouZit jako soucast strategie [éCby blesi alergické dermatitidy a
prostfednictvim ovicidniho a larvicidniho plsobeni mlze pomahat potlacovat stavajici zamoreni
okolniho prostfedi blechami v prostorach, do kterych ma zvife pfistup.

e Lécba napadeni usnimi roztoci (Otodectes cynotis).

e Lécba napadeni vsenkami (Felicola subrostratus).

e Lécba parazitoz vyvolanych dospélci Skrkavek (Toxocara cati).

e Lécba parazitdoz vyvolanych dospélci stievnich méchovca (Ancylostoma tubaeforme).

e Prevence srdecni dirofilaridzy vyvolané dirofilariemi Dirofilaria immitis aplikaci jednou za mésic.

4.3 Kontraindikace
NepoutZivat u zvifat mladsich 6 tydn(.
Nepouzivat u kocek, které trpi soucasné probihajicim onemocnénim nebo jsou oslabené a maji

podvahu (s ohledem na velikost a vék).
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na l1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
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4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Neaplikujte, pokud je srst zvifete vlhka. Vyhnéte se ¢astému Samponovani zvifat, protoZe zachovani
uéinnosti pripravku v téchto pfipadech nebylo zjistovano.

Pfi 1é¢bé usniho svrabu neaplikovat pfimo do zvukovodu.

Je dlleZité pripravek aplikovat podle uvedeného navodu, aby se minimalizovalo mnoZstvi, které si
zvire muze slizat.

Selamektin mUze byt bezpecné podavan zvifatim infikovanym dospélci srdecénich dirofilarii, avSak v
souladu se spravnou veterinarni praxi se doporucuje, aby vSechna zvitata ve véku 6 mésict véku nebo
vice, zijici v zemich, kde se vyskytuje vektor, byly testovany na existujici infekce dospélci srde¢nich
dirofilarii pred zahajenim 1écby selamektinem. Tento pfipravek neni G¢inny proti dospélclim
D.immitis.

Rezistence parazitd k jakymkoliv anthelmintikiim se mUZe vyvinout po ¢astém opakovaném pouzivani
stejné skupiny anthelmintik.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Tento veterinarni léCivy pripravek se podava pouze na povrch kiiZze. Nepodavat peroralné nebo
parenteralné.

Osetienad zvitata je tfeba drZet mimo dosah ohné ¢i jinych zdrojd vzniceni nejméné 30 minut po
aplikaci, nebo dokud srst nevyschne.

Zvlastni opatieni uréené osobdm, které podavaiji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Po pouZiti a v ptipadé potfisnéni kize si ihned umyjte ruce mydlem a vodou. V pripadé nahodného
zasazeni oci je ihned vyplachnéte vodou, vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento pfipravek je vysoce hoflavy; chranite pred teplem, jiskrami, otevienym ohném, nebo jinymi
zdroji vzniceni.

Béhem manipulace s pfipravkem nekurte, nejezte a nepijte.

Zabrante pfimému kontaktu s oSetfenymi zvifaty, dokud misto aplikace nezaschne. V den aplikace
pfipravku nesmi déti manipulovat s oSetfenymi zvifaty a zvifata by neméla mit dovoleno spat se svymi
majiteli, zejména s détmi. Pouzité aplikatory by mély byt ihned zlikvidovany a nemély by zlstat
v dohledu nebo dosahu déti.

Lidé s citlivou kazi, nebo se znamou precitlivélosti na veterinarni [éCivé pripravky tohoto typu, by méli
zachazet s veterindrnim lécivym pfipravkem obezietné.

ve

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Pouziti veterinarniho |éc¢ivého ptipravku u kocek bylo ve vzacnych pfipadech spojené s mirnou
prechodnou alopecii v misté podani. Ve velmi vzacnych pfipadech bylo pozorovano prechodné mistni
podrazdéni. Alopecie a podrazdéni obvykle vymizi samovolné, ale za urcitych okolnosti je tfeba pouZit
symptomatickou Iécbu.

Ve vzacnych pripadech muze aplikace veterinarniho IéCivého pFipravku vyvolat lokdlni pfechodné
slepeni chlupl v misté podani a/nebo vyjimeéné vyskyt malého mnozstvi bilého prasku. To je
normalni a obvykle vymizi do 24 hodin po aplikaci a nema vliv ani na bezpecénost ani na Ucinnost
veterinarniho |éCivého pfipravku.

Velmi vzacné, tak jako u jinych makrocyklickych lakton(, byly po pouZiti veterinarniho Iécivého
pripravku pozorovany vratné neurologické priznaky, véetné zachvat(.
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Pokud dojde k vyraznému slizani produktu, mlze byt u kocek pozorovano kratkodobé nadmérné
slinéni.

Cetnost nezadoucich U¢ink je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci Ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSettenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSettfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouiiti v pribéhu bfezosti, laktace nebo snasky
MuUzZe byt pouZit u chovnych zvitat, bfezich nebo laktujicich kocek.
4.8 Interakce s dalSimi IéCivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Béhem rozsahlého terénniho testovani nebyly zaznamenany zadné interakce mezi selamektinem a
béZné pouzivanymi veterinarnimi |éCivymi pfipravky nebo [é¢ebnymi &i chirurgickymi postupy.

4.9 Podavané mnoistvi a zptisob podani

Pripravek se aplikuje jako jednorazova davka, kterd obsahuje minimalné 6 mg selamektinu/kg.
Jestlize jsou lé¢eny soucasné u jednoho zvifete soubézné infestace nebo infekce, je doporuceno
provést jen jednu jednorazovou aplikaci doporucené davky 6 mg/kg. Odpovidajici délka lécby pro

jednotlivé parazity je specifikovana nize.

Aplikovat v souladu s nasledujici tabulkou:

Kocky Barva uzavéru Selamektin Sila Aplikovany objem
(kg) pipety (mg) (mg/ml) (nominalni velikost pipety -ml)
2,6-7,5 Modra 45 60 0,75

Lécba a prevence napadeni blechami

Po aplikaci veterinarniho Iécivého pfipravku jsou dospélé blechy na zvifeti usmrceny a nejsou
produkovdna Zivotaschopna vajicka, larvy (pouze ty z okolniho prostredi) jsou také usmrceny.
To zastavuje reprodukci blech, prerusuje vyvojovy cyklus blechy a mize pomahat potlacovat
stavajici zamoreni okolniho prostfedi blechami v prostorach, do kterych ma zvire pfistup.

Pro prevenci napadeni blechami je tfeba veterinarni |éCivy pFipravek aplikovat v mésicnich
intervalech béhem celé sezdny vyskytu blech. Podani je tfeba zahdjit jeden mésic pred zacatkem
aktivity blech. Podani v mésicnich intervalech brezim a laktujicim zvifatim pUsobi prostfednictvim
snizeni populace blech jako prevence zamoreni vrhu blechami az do sedmi tydn( véku kotat.

Jako soucast strategie |1éCby blesi alergické dermatitidy ma byt veterinarni léCivy pfipravek aplikovan
v mésicnich intervalech.

Prevence srdecni dirofilariézy

Osetreni veterinarnim léCivym ptipravkem stanovi oSetfujici veterinarni Iékaf na zakladé lokalni
epidemiologické situace (viz bod 4.4). Pro prevenci ma byt veterinarni IéCivy pripravek aplikovan do
jednoho mésice po prvnim kontaktu zvifete s komdry a nasledné mési¢né do jednoho mésice po
poslednim vyskytu komard. Pokud je davka vynechana a mésicni interval mezi davkami je prekrocen,
potom okamZitd aplikace veterindrniho Ié¢ivého pfipravku a ndvrat k mési¢nimu podavani bude
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minimalizovat moZnost vyvoje dospélct dirofilarii. ProdlouzZeni IéCby urci oSettujici veterinarni lékar.
JestliZze je nahrazen jinym preventivnim veterindrnim lécivym pfipravkem v ramci preventivniho
programu proti dirofilaridze, musi byt prvni davka veterinarniho Iécivého pfipravku poddna do
jednoho mésice od posledni davky predchdzejici |écby.

Lécba infekce Skrkavkami
Podat jednorazovou davku veterinarniho lécivého pfipravku.

Lécba napadeni vsenkami
Podat jednorazovou davku veterinarniho lé¢ivého pfipravku.

Lécba napadeni usnimi roztoci svrabu
Podat jednordzovou davku veterinarniho |écivého pfipravku.

Lécba infekce méchovci
Podat jednorazovou davku veterinarniho lé¢ivého pfipravku.

ZpUsob a cesta podani:

Podani nakapanim na kazi — spot-on.
Aplikujte na kGzi na bazi krku pred lopatkami.

Jak aplikovat:

1. Vyndejte pipetu z jejiho ochranného obalu. Drzte pipetu svisle, otocte a sejméte vicko.

2. Otocte vicko a nasadte ho opacnym koncem zpét na pipetu. Zatlacte a otocte vicko, aby se zatka
prolomila, a poté sejméte vicko z pipety.

3. Rozhriite srst zvifete na bazi krku pred lopatkami, aby se obnaZila klZe. PriloZte hrot pipety

na kGzi a nékolikrat pipetu stisknéte tak, aby se jeji obsah zcela vyprazdnil pfimo na kdzi na jednom
misté.

Vyhnéte se kontaktu pfipravku s vasimi prsty.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po aplikaci 10nasobku doporucené davky nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky. Selamektin
byl aplikovan v 3nasobku doporucené davky kockam infikovanym dospélci dirofilarii a nebyly
pozorovany zadné nezadouci ucinky. Selamektin byl také aplikovan v 3ndsobku doporucené davky
chovnym zvitatlim, véetné brezich a laktujicich kocek, které kojily své vrhy a nebyly pozorovany
zadné nezadouci ucinky.

4.11 Ochranna(é) IhGita(y)

Neni uréeno pro potravinova zvirata.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitika, insekticidy a repelenty, makrocyklické laktony.
ATCvet kdd: QP54AA05.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Selamektin je semisynteticka latka patfici do skupiny avermektin(i. Selamektin paralyzuje a/nebo
usmrcuje Siroké spektrum bezobratlych parazit tak, Ze ovliviiuje vedeni v jejich chloridovych
kanalech a prerusi tak normalni pfenos nervovych vzrucha. Inhibuje tim elektrickou aktivitu
nervovych bunék nematod a svalovych bunék artropod a zpUsobuje jejich paralyzu a/nebo Ghyn.
Selamektin ma ucinek adulticidni, ovicidni a larvicidni proti blecham. Proto efektivné narusuje Zivotni
cyklus blech tim, Ze zabiji dospélce (na zviteti), zabranuje vylihnuti vajicek (na zvifeti a v jeho okolnim
prostiedi) a zabiji larvy (pouze v okolnim prostfedi zvifete). Debris od zvirat Ié¢enych selamektinem
zabiji blesi vaji¢ka a larvy, které nebyly dfive vystaveny ucinku selamektinu a tak mize pomahat
snizovat stdvajici zamoreni okolniho prostredi blechami v prostorach, do kterych ma zvire pristup.
Ucinnost byla také prokazana proti larvam dirofilarii.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po nakapani na klzi je selamektin absorbovan pres kizi a maximalni plazmatické koncentrace jsou
dosahovany pfiblizné za 5 dni po aplikaci u kocek. Po absorpci pres kizi je selamektin systémové
distribuovan a pomalu eliminovan z plazmy, coZ bylo doloZeno detekovatelnymi plazmatickymi
koncentracemi 30 dni po aplikaci jednorazové lokalni davky 6 mg/kg. Prodlouzené pretrvavani a
pomald eliminace selamektinu z plazmy se promita do konecného biologického polocasu 8 dni pro
kocky. Systémova perzistence selamektinu v plazmé a neschopnost vyrazné metabolizovat umoZiuji
udrzet Ucinné koncentrace selamektinu béhem trvani mezidavkového intervalu (30 dni).

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Isopropylalkohol

Butylhydroxytoluen (E 321)

Dimethylsulfoxid

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba poufZitelnosti veterinarniho IéCivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vihkosti. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
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6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Prahledna polypropylenova jednodavkova pipeta s polyethylenovym, polyoxymethylenovym nebo
polypropylenovym uzavérem s hrotem zabalend do trojvrstvého vaku sloZzeného z polyesteru, hliniku
a polyethylenu.

Papirova krabicka obsahuje 1, 3, 6 nebo 15 pipet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni |écivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

Selamektin nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muzZe byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy. Obaly a zbytkovy obsah musi byt likvidovdny s domovnim odpadem, aby se predeslo
kontaminaci jakychkoliv vodnich tokd.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA d.d., Novo mesto, Smarjegka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/069/18-C

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
18.12. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Prosinec 2018

DALSI INFORMACE

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
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PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Selehold 60 mg roztok pro nakapani na kdzi - spot-on pro kocky 7,6 — 10,0 kg

2.

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi

Kazda 1ml pipeta obsahuje:

Léciva latka:
Selamectinum 60 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,8 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.

LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na klzi — spot-on.
Ciry bezbarvy a# nazloutly ¢i nahnédly roztok.

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zvirat

Kocky (7,6 — 10,0 kg)

4.2

4.3

Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a prevence napadeni blechami Ctenocephalides spp. po dobu jednoho mésice po
jednordazové aplikaci. To je vysledek adulticidnich, larvicidnich a ovicidnich vlastnosti ptipravku.
Pripravek je ovicidni po dobu 3 tydn( po poddani. Opakovana podani po mésici brezim a laktujicim
zvitatim pusobi prostfednictvim sniZzeni populace blech jako prevence zamofreni vrhu blechami
az do sedmi tydn( véku kotat. Pfipravek muze byt pouzit jako soucéast strategie l1éCby blesi
alergické dermatitidy a prostfednictvim ovicidniho a larvicidniho pisobeni mize pomahat
potlacovat stavajici zamoreni okolniho prostfedi blechami v prostorach, do kterych ma zvire
pristup.

Lécba napadeni usnimi roztoci (Otodectes cynotis).

Lécba napadeni vsenkami (Felicola subrostratus).

Lécba parazitoz vyvolanych dospélci Skrkavek (Toxocara cati).

Lécba parazitéz vyvolanych dospélci stfevnich méchovcl (Ancylostoma tubaeforme).

Prevence srdecni dirofilariézy vyvolané dirofilariemi Dirofilaria immitis aplikaci jednou za mésic.

Kontraindikace

NepoutZivat u zvifat mladsich 6 tydn(.

Nepouzivat u kocek, které trpi soucasné probihajicim onemocnénim, nebo jsou oslabené a maji
podvahu (s ohledem na velikost a vék).

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na l1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
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4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Neaplikujte, pokud je srst zvifete vlhka. Vyhnéte se ¢astému Samponovani zvifat protoZe zachovani
uéinnosti pripravku v téchto pfipadech nebylo zjistovano.

Pfi 1é¢bé usniho svrabu neaplikovat pfimo do zvukovodu.

Je dlleZité pripravek aplikovat podle uvedeného navodu, aby se minimalizovalo mnozstvi, které si
zvire muze slizat.

Selamektin mUzZe byt bezpecné podavan zviratim infikovanym dospélci srdeénich dirofilarii, avsak v
souladu se spravnou veterindrni praxi se doporucuje, aby vSechna zvitrata ve véku 6 mésicli véku nebo
vice, zijici v zemich, kde existuje vektor, byly testovany na existujici infekce dospélci srdecnich
dirofilarii pred zahajenim lécby selamektinem. Tento ptipravek neni Géinny proti dospélcim D.
immitis.

Rezistence parazitd k jakymkoliv anthelmintikiim se mUZe vyvinout po ¢astém opakovaném pouzivani
této skupiny anthelmintik.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Tento veterinarni léCivy pripravek aplikovat pouze na povrch klze. Neaplikovat peroralné nebo
parenteralné.

Osetfena zvifata drzet mimo dosah ohné ¢i jinych zdrojd vzniceni nejméné 30 minut po aplikaci, nebo
dokud srst nevyschne.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji veterinarni Ié¢ivy pfipravek zvifatim

Po pouZiti a v pfipadé potfisnéni klize si ihned umyjte ruce mydlem a vodou. V pfipadé ndhodného
zasazeni oci je ihned vyplachnéte vodou, vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento pfipravek je vysoce hoflavy; chranite pred teplem, jiskrami, otevienym ohném, nebo jinymi
zdroji vzniceni.

Bé&hem manipulace s pfipravkem nekufte, nejezte a nepijte.

Zabrante pfimému kontaktu s oSetfenymi zvifaty, dokud misto aplikace nezaschne. V den aplikace
pfipravku nesmi déti manipulovat s oSetfenymi zvifaty a zvifata by neméla mit dovoleno spat se svymi
majiteli, zejména s détmi. PouZité aplikdtory by mély byt ihned zlikvidovany a nemély by zlstat
v dohledu nebo dosahu déti.

Lidé s citlivou kazi, nebo se znamou precitlivélosti na veterinarni [éCivé pripravky tohoto typu, by méli
zachazet s veterindrnim lécivym pfipravkem obezietné.

ve

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Pouziti veterinarniho Iéc¢ivého pFipravku u kocek bylo ve vzacnych pfipadech spojené s mirnou
prechodnou alopecii v misté podani. Ve velmi vzacnych pfipadech bylo pozorovano prechodné mistni
podrazdéni. Alopecie a podrazdéni obvykle vymizi samovolné, ale za urcitych okolnosti je tfeba pouzit
symptomatickou Iécbu.

Ve vzacnych pripadech muze aplikace veterinarniho IéCivého pFipravku vyvolat lokdlni pfechodné
slepeni chlupl v misté podani a/nebo vyjimeéné vyskyt malého mnozstvi bilého prasku. To je
normalni a obvykle vymizi do 24 hodin po aplikaci a nem3 vliv ani na bezpecnost ani na ucinnost
veterinarniho |éCivého pfipravku.

Velmi vzacné, tak jako u jinych makrocyklickych laktond, byly po poufZiti veterinarniho Iécivého
pripravku pozorovany vratné neurologické priznaky, véetné zachvat(.
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Pokud dojde k vyraznému slizani produktu, mlze byt u kocek pozorovano kratkodobé nadmérné
slinéni.

Cetnost nezadoucich U¢ink je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci Ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSettenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSettfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouiiti v pribéhu bfezosti, laktace nebo snasky
MuUzZe byt pouZit u chovnych zvitat, bfezich nebo laktujicich kocek.
4.8 Interakce s dalSimi IéCivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Béhem rozsahlého terénniho testovani nebyly zaznamenany zadné interakce mezi selamektinem a
béZné pouzivanymi veterinarnimi |éCivymi pfipravky nebo [é¢ebnymi &i chirurgickymi postupy.

4.9 Podavané mnoistvi a zplisob podani

Pripravek se aplikuje jako jednorazova davka, kterd obsahuje minimalné 6 mg selamektinu/kg.
Jestlize jsou lé¢eny soucasné u jednoho zvifete soubézné infestace nebo infekce, je doporuceno
provadét jen jednu jednorazovou aplikaci doporucené davky 6 mg/kg. Odpovidajici délka lé¢by pro

jednotlivé parazity je specifikovana nize.

Aplikovat v souladu s nasledujici tabulkou:

Kotky (kg) Barva uzavéru Selamektin Sila Aplikovany objem
V18 pipety (mg) (mg/ml) (nominalni velikost pipety -ml)
7,6 -10,0 Tmavoseda 60 60 1,0
Odpovidajici S . .
> 10 / kombinace pipet / Odpovidajici kombinace pipet

Lécba a prevence napadeni blechami

Po aplikaci veterinarniho Iécivého pfipravku jsou dospélé blechy na zvifeti usmrceny a nejsou
produkovdna Zivotaschopna vajicka, larvy (pouze ty z okolniho prostredi) jsou také usmrceny.
To zastavuje reprodukci blech, prerusuje vyvojovy cyklus blechy a miZe napomoct potlacovat
stavajici zamoreni okolniho prostfedi blechami v prostorach, do kterych ma zvire pfistup.

Pro prevenci napadeni blechami je tfeba veterinarni |éCivy pfipravek aplikovat v mésicnich
intervalech béhem celé sezény vyskytu blech. Podani je tfeba zahdjit jeden mésic pred zacatkem
aktivity blech. Podani v mésicnich intervalech brezim a laktujicim zvifatim pUsobi prostfednictvim
snizeni populace blech jako prevence zamoreni vrhu blechami az do sedmi tydn( véku kotat.

Jako soucast strategie |1éCby blesi alergické dermatitidy ma byt veterinarni |éCivy pripravek aplikovan
v mésicnich intervalech.

Prevence srdecni dirofilariézy

Osetreni veterinarnim léCivym ptipravkem stanovi oSetfujici veterindrni Iékaf na zadkladé lokalni
epidemiologické situace (viz bod 4.4). Pro prevenci ma byt veterinarni IéCivy ptipravek aplikovan do
jednoho mésice po prvnim kontaktu zvifete s komdry a nasledné mési¢né do jednoho mésice po
poslednim vyskytu komard. Pokud je davka vynechana a mési¢ni interval mezi davkami je prekrocen,
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potom okamZita aplikace veterindrniho Ié¢ivého ptipravku a ndvrat k mési¢nimu podavani bude
minimalizovat moZnost vyvoje dospélct dirofilarii. ProdlouZeni 1éCby urci oSetfujici veterinarni lékafr.
Jestlize je nahrazen jinym preventivnim veterindrnim léCivym pfipravkem v ramci preventivniho
programu proti dirofilaridze, musi byt prvni davka veterinarniho Iécivého pfipravku poddna do
jednoho mésice od posledni davky predchdzejici |écby.

Lécba infekce Skrkavkami
Podat jednordzovou davku veterinarniho |écivého pfipravku.

Lécba napadeni vsenkami
Podat jednorazovou davku veterinarniho lé¢ivého pfipravku.

Lécba napadeni usnimi roztoci svrabu
Podat jednorazovou davku veterinarniho lé¢ivého pfipravku.

Lécba infekce méchovci
Podat jednordzovou davku veterinarniho lécivého pfipravku.

ZpUsob a cesta podani:
Podani nakapanim na kazi — spot-on.

Aplikujte na kGzi na bazi krku pred lopatkami.

Jak aplikovat:
1. Vyndejte pipetu z jejiho ochranného obalu. Drzte pipetu svisle, otocte a sejméte vicko.
2. Otocte vicko a nasadte ho opacnym koncem zpét na pipetu. Zatlacte a otocte vicko, aby se zatka
prolomila, a poté sejméte vicko z pipety.
3. Rozhriite srst zvifete na bazi krku pred lopatkami, aby se obnaZila klzZe. PriloZte hrot pipety
na kdzi a nékolikrat pipetu stisknéte tak, aby se jeji obsah zcela vyprazdnil pfimo na kdzi na
jednom misté.
Vyhnéte se kontaktu pfipravku s vasimi prsty.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po aplikaci 10nasobku doporucené davky nebyly pozorovany zadné nezadouci Ucinky. Selamektin
byl aplikovan v 3nasobku doporucené davky kockam infikovanym dospélci dirofilarii a nebyly
pozorovany zadné nezadouci ucinky. Selamektin byl také aplikovan v 3ndsobku doporucené davky
chovnym zvitatlim, véetné brezich a laktujicich kocek, které kojily své vrhy a nebyly pozorovany
zadné nezadouci ucinky.

4.11 Ochranna(é) IhGita(y)

Neni uréeno pro potravinova zvirata.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitika, insekticidy a repelenty, makrocyklické laktony.
ATCvet kdd: QP54AA05.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Selamektin je semisynteticka latka patfici do skupiny avermektin(l. Selamektin paralyzuje a/nebo
usmrcuje Siroké spektrum bezobratlych parazitl tak, Ze ovliviiuje vedeni v jejich chloridovych
kanalech a prerusi tak normalni pfenos nervovych vzruchd. Inhibuje tim elektrickou aktivitu
nervovych bunék nematod a svalovych bunék artropod a zpUsobuje jejich paralyzu a/nebo Ghyn.
Selamektin ma ucinek adulticidni, ovicidni a larvicidni proti blecham. Proto efektivné narusuje Zivotni
cyklus blech tim, Ze zabiji dospélce (na zviteti), zabranuje vylihnuti vajicek (na zviteti a v jeho okolnim
prostiedi) a zabiji larvy (pouze v okolnim prostfedi zvitete). Debris od zvifat Ié¢enych selamektinem
zabiji blesi vaji¢ka a larvy, které nebyly dfive vystaveny ucinku selamektinu a tak mizZe pomahat
snizovat stdvajici zamoreni okolniho prostredi blechami v prostorach, do kterych ma zvire pristup.
Ucinnost byla také prokazana proti larvam dirofilarii.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po nakapani na klZi je selamektin absorbovan pres kizi a maximalni plazmatické koncentrace jsou
dosahovany pfiblizné za 5 dni po aplikaci u kocek. Po absorpci pres kizi je selamektin systémové
distribuovan a pomalu eliminovan z plazmy, coZ bylo doloZzeno detekovatelnymi plazmatickymi
koncentracemi 30 dni po aplikaci jednorazové lokalni davky 6 mg/kg. Prodlouzené pretrvavani a
pomald eliminace selamektinu z plazmy se promita do konecného biologického polocasu 8 dni u
kocek. Systémova perzistence selamektinu v plazmé a neschopnost vyrazné metabolizovat umoznuji
udrzZet ucinné koncentrace selamektinu béhem trvani mezidavkového intervalu (30 dni).

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Isopropylalkohol

Butylhydroxytoluen (E 321)

Dimethylsulfoxid

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba poufZitelnosti veterinarniho IéCivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti. Tento veterinarni
|éCivy pFipravek nevyZaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
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6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Prahledna polypropylenova jednodavkova pipeta s polyethylenovym, polyoxymethylenovym nebo
polypropylenovym uzavérem s hrotem zabalena do trojvrstvého vaku sloZzeného z polyesteru, hliniku
a polyethylenu.

Papirova krabicka obsahuje 1, 3, 6 nebo 15 pipet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodrfovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého pfFipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni |écivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

Selamektin nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze miZze byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy. Obaly a zbytkovy obsah musi byt likvidovany s domovnim odpadem, aby se predeslo
kontaminaci jakychkoliv vodnich tokd.
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