PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SELIVERM 15 mg roztok k nakapani na ktizi — spot-on pro kocky S a psy XS
SELIVERM 45 mg roztok k nakapani na kizi — spot-on pro kocky M
SELIVERM 60 mg roztok k nakapani na ktizi — spot-on pro kocky L

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda jednodavkova pipeta obsahuje:

Léciva latka:

SELIVERM 15 mg roztok k nakapani na kazi — spot-on pro ko¢ky S a psy selamectinum 15 mg
XS

SELIVERM 45 mg roztok k nakapani na ktizi — spot-on pro kocky M selamectinum 45 mg
SELIVERM 60 mg roztok k nakapani na kazi — spot-on pro koc¢ky L selamectinum 60 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro spravné podani
veterinarniho 1éc¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Butylhydroxytoluen (E 321) 0,8 mg/ml

Dipropylenglykol-monomethylether

Isopropylalkohol

Ciry, bezbarvy az zluty nebo Zlutozeleny roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat
Psi a kocky:

= Lécba a prevence napadeni blechami Ctenocephalides spp. po dobu jednoho mésice
po jednorazovém podani. Je disledkem adulticidnich, larvicidnich a ovicidnich vlastnosti ptipravku.
Ptipravek je ovicidni po dobu 3 tydnt po podani. Opakované podani po mésici biezim a laktujicim
zvitatim pulsobi prostfednictvim snizeni populace blech jako prevence zamofeni vrhu blechami
az do sedmi tydnt veku. Ptipravek miZe byt pouzit jako soudast strategic 1éCby blesi alergické
dermatitidy a prostfednictvim ovicidniho a larvicidniho piisobeni mtize pomahat potlacovat stavajici
zamoteni okolniho prostfedi blechami v prostorach, do kterych ma zvite pfistup.

. Prevence srdecni dirofilariézy vyvolané druhem Dirofilaria immitis podanim jednou za mésic.
Selamektin 1ze bezpe¢né podavat zvifatim infikovanym dospélci dirofilarii. V souladu se spravnou

Ve

existuje prenaSeC, byla pred podanim tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku testovana na existujici



infekce dospélci dirofilarii. Dale se doporucuje, aby byly testy na infekce dospélci dirofilarii u pstu
provadény pravidelné jako nedilna soucast strategie prevence dirofilariézy, a to i v pfipadé, Ze je
pripravek podavan kazdy mésic. Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek neni ucinny proti dospélcim druhu
D. immitis.

= Lé¢ba napadeni uS$nimi rozto¢i (Otodectes cynotis).
Kocky:
= Lécba napadeni vSenkami (Felicola subrostratus)

] Lécba napadeni dospélci skrkavek (Toxocara cati)
= Lécba napadeni dospélci stfevnich méchovei (Ancylostoma tubaeforme)

Psi:
= Lécba napadeni v8enkami (Trichodectes canis)
= Lécba sarkoptového svrabu (zpisobeného druhem Sarcoptes scabiei)

" Léc¢ba napadeni dospélci skrkavek (Toxocara canis)
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat mladSich 6 tydnt. Nepouzivat u kocek, které trpi soucasné probihajicim
onemocnénim, nebo jsou oslabené a maji podvahu (s ohledem na velikost a vek).

3.4 Zvlastni upozornéni

Zvirata se mohou koupat 2 hodiny po oSetfeni, aniz by doslo ke ztraté ti¢innosti.
Nepodavejte na mokrou srst.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek podavejte pouze na povrch ktze. Nepodavejte peroralné
nebo parenteralné.

Osetfend zvirata drzte mimo dosah ohn¢ a jinych zdroji vzniceni po dobu nejméné 30 minut
nebo dokud srst neuschne.

Pti 1€¢bé usnich infestaci roztoci nepodavejte piimo do zvukovodu.

Je dulezité podat davku tak, jak je uvedeno, aby se minimalizovalo mnozstvi, které muze zvife
sliznout. Pokud dojde k vyraznému olizovani, miize byt u kocek vzacné pozorovano kratké obdobi
hypersalivace.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé s citlivou pokozkou nebo se znamou alergii na veterinarni 1é¢ivé pfipravky tohoto typu by méli
s timto veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem zachazet obezietné.

Pfi nakladani s ptipravkem nekufte, nejezte a nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce a piipravek, ktery se dostane do kontaktu s pokozkou, ihned umyjte mydlem
a vodou. V piipadé ndhodného zasazeni oéi je ihned vyplachnéte vodou, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zabraiite pfimému kontaktu s oSetfenymi zvifaty, dokud misto aplikace nezaschne. V den aplikace
ptipravku nesmi déti manipulovat s oSetfenymi zvifaty a zvifata by neméla mit dovoleno spat se svymi



majiteli, zejména s détmi. Pouzité aplikatory ihned zlikvidujte a nenechavejte v dohledu nebo dosahu
deti.

Tento pripravek je vysoce hotflavy; chrante pied teplem, jiskrami, otevienym ohném nebo jinymi
zdroji vzniceni.

Zvlastni opatifeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Nedovolte oSetfenym zvifatim koupat se ve vodnich tocich nejméné dvé hodiny po aplikaci
veterinarniho 1é¢ivého pripravku.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:

Vzéacné alopecie v misté podani'?, zmény
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych ststi v mist& podani®

zvitat):

Velmi vzacné podrazdéni v misté aplikace®*,
(< 1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, neurologické pfiznaky (véetné
vcetné ojedinélych hlaseni). zéachvati)®

Psi:

Vzacné zmény srsti v misté podani®

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych

zvitat):

Velmi vzacné neurologické ptiznaky (v¢etné
(< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, zachvati)®

vcetné ojedinélych hlaseni).

'Obvykle se samo upravi, ale za ur€itych okolnosti miize byt pouzita symptomaticka 1é¢ba.

’Mirn4 a piechodna.

Lokalni prechodné slepeni chlupii v mist& podani a/nebo vyjime¢ng vyskyt malého mnozstvi bilého
prasku. To je normalni a obvykle vymizi do 24 hodin po podini a nema vliv na bezpecnost
ani na ucéinnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

“Ptechodné a mistni.

®Reverzibilni jako u jinych makrocyklickych laktond.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoziluje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate,
bud’ drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu
orgdnu prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Ptislusné kontaktni udaje naleznete v ptibalové
informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Btezost a laktace:
Lze pouzit u biezich a laktujicich kocek a fen.

Plodnost:
Lze pouzit u chovnych kocek a pst.



3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Béhem rozsahlého terénniho testovani nebyly zaznamenany zadné interakce mezi selamektinem
a bézné pouzivanymi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky nebo 1é¢ebnymi ¢i chirurgickymi postupy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podéni nakapanim na ktzi — spot-on.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se podava jako jednorazova davka, ktera obsahuje minimalné¢ 6 mg
selamektinu/kg. Jestlize jsou timto ptipravkem u jednoho zvifete soucasné 1éCeny soub&ézné infestace
nebo infekce, je doporueno provést jen jedno jednordzové podani doporucené davky 6 mg/kg.

Odpovidajici délka 1écby pro jednotlivé parazity je specifikovana nize.

Podavejte podle nasledujici tabulky:

Kotky Etiketa na Selamektin (mg) Sila P Oflafl)" ’obje.m
(kg) pipeté (mg/ml) (nom_lnalnl velikost
pipety v ml)
<25 S 15 60 0,25
2,6-75 M 45 60 0,75
7,6-10,0 L 60 60 1,0
Vhodna kombinace Vhodna kombinace
pipe pipet
; 3 Podany objem
Sila Yy onj
Psi (kg) Et”.@tilvna Selamektin (mQ) (nominalni velikost
pIpete (mg/ml) pipety v ml)
<2,5 XS 15 60 0,25

Lécba a prevence napadeni blechami (koCky a psi)

Po podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku jsou dospélci blech na zvifeti usmrceni a nejsou
produkovana zivotaschopna vajicka, larvy (pouze ty z okolniho prostfedi) jsou také usmrceny. To
zastavi mnozeni blech, pferusi Zivotni cyklus blech a mize pomoci potlacovat stavajici zamoteni
okolniho prostfedi blechami v prostorach, do kterych ma zvite ptistup.

Pro prevenci napadeni blechami je téeba veterinarni 1é¢ivy ptipravek podat v mési¢nich intervalech
béhem celé sezony vyskytu blech. Podani je tfeba zahdjit jeden mésic pred zacatkem aktivity blech.
Podani v mési¢nich intervalech biezim a laktujicim zvifatim plsobi prostfednictvim snizeni populace
blech jako prevence zamoteni vrhu blechami az do sedmi tydnt véku.

Jako soucast strategie 1écby blesi alergické dermatitidy ma byt veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan
vV mésicnich intervalech.

Prevence srdecni dirofilariézy (koc¢ky a psi)

Veterinarni 1éCivy ptipravek lze podavat celoroéné nebo alesponn do jednoho mésice po prvnim
kontaktu zvifete s komary a nasledné¢ mesi¢né az do konce sezény vyskytu komart. Posledni podani
musi byt provedeno do jednoho mésice po poslednim kontaktu s komary. Pokud je davka vynechana
amésicni interval mezi davkami je prekroCen, potom okamzité podani veterinarniho Iécivého
ptipravku a navrat k mési¢énimu podavani bude minimalizovat moznost vyvoje dospé€lct dirofilarii.



Je-1i tento piipravek nahrazen jinym preventivnim veterinarnim 1éCivym ptipravkem proti dirofilariim
v programu prevence dirofilaridzy, musi byt prvni davka takového veterinarniho lé¢ivého piipravku
podana do mésice od posledni davky ptredchoziho léciva.

Lécba infekce Skrkavkami (kocky a psi)
Podat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého pripravku.

Lécba napadeni v§enkami (kocky a psi)
Podat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Lécba napadeni u$nimi roztoci (koc¢ky)

Podat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Uvolnény detritus by mél byt z vnéjsiho
zvukovodu jemné odstranén pii kazdém podani. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho
1ékate, protoze u neékterych zvitat je tieba druhé podani.

Lécba napadeni u$nimi roztoci (psi)

Podat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Uvolnény detritus by mél byt z vnéjsiho
zvukovodu jemné odstranén pii kazdém podani. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho
lékarte, protoze u n¢kterych zvirat je tteba druhé podani.

Lécba infekci méchovci (kocky)
Podat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého pripravku.

Lécba sarkoptového svrabu (psi)
Pro Gplnou eliminaci zakozek je tfeba podat jednorazovou davku veterinarniho 1écivého piipravku dva
po sobé¢ nasledujici mesice.

Zpisob podani:

Vyndejte pipetu z ochranného obalu. Drzte pipetu hrdlem nahoru a otocte uzavérem o 360°.
Neodstraiujte uzavér, jak je zndzornéno na obrazku. Rozhrite srst zvifete na bazi krku, aby se
obnazila mald oblast ktize. Prilozte hrot pipety piimo na kuzi. Ne¢kolikrat pipetu stisknéte tak,
aby doslo k vyprazdnéni obsahu. Podani vét§iho objemu miize u pst a koc¢ek zpusobit svédéni, mize
dojit k zarudnuti nebo vypadavani srsti. Vyhnéte se kontaktu piipravku s vasimi prsty.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani desetinasobku doporucené davky nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky. Tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek byl podan v trojnasobku doporucené davky kockam a pstim infikovanym
dospélci dirofilarii a nebyly pozorovany Zadné nezadouci Uc¢inky. Tento veterinarni 1éCivy ptipravek
byl také podan v trojnasobku doporucené davky chovnym zvifatim, véetné biezich a laktujicich kocek



a fen, které kojily své vrhy, a v pétindsobku doporucené davky koliim citlivym na ivermektin, a nebyly
pozorovany zadné nezadouci tcinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZiti
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QP54AA05
4.2 Farmakodynamika

Selamektin je semisynteticka sloufenina ze skupiny avermektint. Selamektin paralyzuje
a/nebo usmrcuje Siroké spektrum bezobratlych parazitl tak, ze ovliviiuje vedeni v jejich chloridovych
kanalech a prerusi tak normalni pfenos nervovych vzruchl. Inhibuje tim elektrickou aktivitu
nervovych bunék nematod a svalovych bunék artropod a zptisobuje jejich paralyzu a/nebo tthyn.

Selame ma adulticidni, ovicidni a larvicidni G¢inek proti blecham. Proto efektivné narusuje zivotni
cyklus blech tim, Zze zabiji dospélce (na zvifeti), zabranuje vylihnuti vajicek (na zvifeti a v jeho
okolnim prostiedi) a zabiji larvy (pouze v okolnim prostfedi zviiete). Detritus od zvifat 1é¢enych
selamektinem zabiji blesi vaji¢ka a larvy, které nebyly dfive vystaveny u¢inku selamektinu, a tak
mize pomahat snizovat stavajici zamoteni okolniho prostfedi blechami v prostorach, do kterych ma
zvite ptistup. Byla také prokazana ucinnost proti larvam dirofilarii.

4.3 Farmakokinetika

Po nakapani na kuzi je selamektin absorbovan pies kizi a maximalni plazmatické koncentrace jsou
dosahovany u kocek ptiblizn€ za 1 den po podani a u pst za 3 dny po podani. Po absorpci pies kiizi je
selamektin systémové distribuovan a pomalu eliminovan z plazmy, coz bylo u psi a kocek dolozeno
detekovatelnymi plazmatickymi koncentracemi 30 dni po podani jednorazové lokalni davky 6 mg/kg.
Prodlouzené pretrvavani a pomald eliminace selamektinu z plazmy se promitd do kone¢ného
biologického polocasu 8 dni u ko¢ek a 11 dni u psi. Systémova perzistence selamektinu v plazmé

aneschopnost vyrazné metabolizovat umoznuji udrzet ucinné koncentrace selamektinu b&hem
intervalu mezi podanimi davky (30 dni).

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.



5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, na suchém misté.

5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila jednodavkova hlinikova pipeta s vnitini vrstvou z HDPE a otoénym PP uzavérem. Pipety jsou
baleny jednotlivé v zataveném sacku (PET-AI-PE). Sac¢ky jsou vloZeny do papirové krabicky.

Velikosti baleni:
Papirova krabicka s 3 nebo 6 jednodavkovymi pipetami.

Objem piipravku:

SELIVERM 15 mg roztok k nakapani na kazi — spot-on pro ko¢ky S a psy XS: 0,25 ml
SELIVERM 45 mg roztok k nakapani na kazi — spot-on pro ko¢ky M: 0,75 ml
SELIVERM 60 mg roztok k nakapani na kuzi — spot-on pro koc¢ky L: 1,0 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych piipravka
nebo odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze selamektin muize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/040/24-C, 96/041/24-C, 96/042/24-C

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

30. 7. 2024

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

07/2024



10. KLASIFIKACE VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi piipravkid
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databéazi
(https://www.uskvbl.cz).
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