1.

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SELIVERM 15 mg roztok na kvapkanie na kozu — spot-on pre macky S a psy XS
SELIVERM 45 mg roztok na kvapkanie na kozu — spot-on pre macky M

2.

KVALITATIVNE A KVANTITATIiVNE ZLOZENIE

Kazda jednodavkova pipeta obsahuje:

Utinna latka:

SELIVERM 15 mg spot-on pre macky S a psy XS Selamektin 15 mg
SELIVERM 45 mg spot-on pre macky M Selamektin 45 mg
Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Butylhydroxytoluen (E 321) 0,8 mg/ml

Dipropylenglykol-monomethylether

Isopropylalkohol

Ciry, bezfarebny az Zlty alebo ZItozeleny roztok.

3.

3.1

KLINICKE UDAJE

Cielové druhy

Psy a macky.

3.2

Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Psy a macky:

Liecba a prevencia napadnutia blchami Crtenocephalides spp. po dobu jedného mesiaca po
jednorazovej aplikacii. Je dosledkom adulticidnych, larvicidnych a ovicidnych vlastnosti pripravku.
Veterinarny liek je ovicidny po dobu 3 tyzdilov po podani. Opakované podanie po mesiaci
gravidnym a laktujiicim zvieratdm pdsobi prostrednictvom zniZenia populacie bich ako prevencia
zamorenia vrhu blchami az do siedmich tyzdiiov veku. Veterinarny liek sa méze pouzit’ ako sucast’
stratégie pri alergickej dermatitide spdsobenej blchami a prostrednictvom ovicidneho a larvicidneho
pOsobenia méze pomahat’ potlacat existujuce zamorenie okolitého prostredia blchami v priestoroch,
do ktorych ma zviera pristup.

Prevencia srdcovej dirofilariozy vyvolanej druhom Dirofilaria immitis aplikaciou raz za mesiac.
Selamektin mozno bezpecne podavat’ zvieratam infikovanym dospelymi dirofilariami. V stlade so
spravnou veterinarnou praxou sa vSak odporuca, aby vSetky zvieratd vo veku 6 mesiacov a viac
zijuce v krajinach, kde existuje prenasac, boli pred podanim tohto veterinarneho lieku testované na
existujtice infekcie dospelymi dirofilariami. Dalej sa odporuca, aby sa testy na infekcie dospelymi
dirofilariami pri psoch vykonavali pravidelne ako neoddelitel'na sucast’ stratégie prevencie
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dirofilarii, a to aj v pripade, Ze sa lick podava kazdy mesiac. Tento veterinarny liek nie je G¢inny
proti dospelym jedincom D. immitis.

= Liecba napadnutia uSnymi rozto¢mi (Otodectes cynotis).

Macky:

= LieCba napadnutia v§ami (Felicola subrostratus)

= LieCba napadnutia dospelymi Skrkavkami (Toxocara cati)

= Liecba napadnutia dospelymi ¢revnymi machovcami (Ancylostoma tubaeforme)

Psy:

= Liecba napadnutia v§ami (7richodectes canis)

= Liecba sarkoptového svrabu (spésobeného druhom Sarcoptes scabier)
= Liecba napadnutia dospelymi Skrkavkami (Toxocara canis)

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' pri zvieratdch mladSich ako 6 tyzdnov. Nepouzivat' pri mackéch, ktoré trpia stiCasne
prebichajucim ochorenim, alebo st oslabené a maji podvahu (s ohl'adom na vel’kost a vek).

3.4 Osobitné upozornenia

Zvierata sa mozu kupat’ 2 hodiny po osetreni, bez toho aby doslo ku strate uc¢innosti.
Neaplikovat,, ak je srst’ zvierata vlhka.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Tento veterinarny liek aplikovat’ len na povrch koze. Nepodavat’ peroralne alebo parenteralne.
Osetrené zvierata drzat’ mimo dosahu ohna a inych zdrojov vznietenia aspon 30 mintt, alebo pokial’ srst’
neuschne.

Pri liecbe usnych infestacii roztoé¢mi neaplikovat’ priamo do zvukovodu.

Je dolezité aplikovat’ davku podl'a pokynov, aby sa minimalizovalo mnoZstvo, ktoré mdze zviera zlizat'.
Pokial’ dojde k vyraznému olizovaniu, mdze byt pri mackach zriedkavo pozorované kratke obdobie
hypersalivacie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuica liek zvieratam:

Osoby s citlivou pokozkou alebo so zndmou alergiou na veterinarne lieky tohto typu by mali s tymto
veterinarnym liekom zaobchadzat’ opatrne.

Pocas manipulacie s veterinarnym lickom nefaj¢it, nejest’ a nepite.

Po pouziti si umyt ruky a veterinarny liek, ktory sa dostane do kontaktu s pokozkou, okamzite umyt
mydlom a vodou. V pripade nadhodného zasiahnutia o¢i ich ihned’ vyplachnite vodou, vyhladajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Zabranit’ priamemu kontaktu s oSetrenymi zvieratami, kym miesto aplikacie nezaschne. V deii aplikacie
veterinarneho lieku zabranit’ kontaktu deti s oSetrenymi zvieratami a zvieratim nedovolit’ spat’ so
svojimi chovatel'mi, najmé nie s detmi. PouZité aplikatory ihned zlikvidovat’ a nenechat’ v dohl'ade
alebo dosahu deti.

Tento veterinarny liek je vel'mi horl’avy; chraiite pred teplom, iskrami, otvorenym ohniom alebo inymi
zdrojmi vznietenia.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Zabranit’ osetrenym zvieratam kupat’ sa vo vodnych tokoch aspon dve hodiny po aplikacii lieku.

3.6 Neziaduce ucinky



Macky:

Zriedkavé alopécie v mieste aplikacie'?,
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zmeny srsti v mieste aplikacie®
lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé podrazdenie v mieste aplikacie'*,
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych neurologické priznaky (vratane
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): zéchvatov)®

Psy:
Zriedkavé zmeny srsti v mieste aplikacie®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000
lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé neurologické priznaky (vratane
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych zachvatov)’

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

1Zvy&ajne sa samé upravi, ale za ur¢itych okolnosti méze byt’ pouzitd symptomaticka liecba.

*Mierna a prechodna.

3Lokalne docasné zlepenie srsti v mieste aplikdcie a/alebo vynimo&ne vyskyt malého mnoZstva bieleho prasku,
ktorézvycajne zmizne do 24 hodin po aplikécii a nema vplyv na bezpecnost’ ani na ucinnost’ veterinarneho lieku.
“Prechodné a miestne.

SReverzibilné, ako pri inych makrocyklickych laktonoch.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku.
Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi rozhodnutia
o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom
narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné iidaje sa nachadzaju aj v Casti 16 pisomnej informécie
pre pouzivatelov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
MozZe sa pouzit’ pri chovnych zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pocdas rozsiahleho terénneho testovania neboli zaznamenané ziadne interakcie medzi selamektinom a
bezne pouzivanymi veterindrnymi liekmi, lieCebnymi alebo chirurgickymi postupmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Podanie kvapkanim na kozu - spot-on.

Veterinarny liek sa aplikuje jednorazovo v davke, ktora obsahuje minimalne 6 mg selamektinu/kg. Ak
sa pri tom istom zvierati lie¢i veterinarnym liekom stubezné infestacia alebo infekcia, je odporacané
podat’ len jednu aplikdciu odporucanej davky 6 mg/kg. Zodpovedajica dlzka lieCby pre jednotlivé

parazity je Specifikovana nizsie.

Aplikujte podl'a nasledujticej tabulky:



Macky Etiketa na 3 Sila Apll!(orvany objem
(kg) inete Selamektin (mg) (mg/ml) (nominalna velkost’
5 PP & pipety v ml)
<25 S 15 60 0,25
2,6-17,5 M 45 60 0,75
. . Aplikovany objem
Psy (kg) Etlli(e::ena Selamektin (mg) (msgl/lzll) (nominalna velkost’
PP pipety v ml)
<25 XS 15 60 0,25

Liec¢ba a prevencia napadnutia blchami (macky a psy)

Po aplikacii veterinarneho lieku st dospelé blchy na zvierati usmrtené a nie st produkované
zivotaschopné vajicka, usmrtia sa aj larvy (len v okolitom prostredi). To zastavi mnoZenie bich, prerusi
vyvinovy cyklus blchy a pomaha potlacat’ existujuce zamorenie okolitého prostredia blchami v
priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.

Na prevenciu napadnutia blchami je potrebné veterinarny liek aplikovat’ v mesac¢nych intervaloch pocas
celej sezony vyskytu bich, zadat' jeden mesiac pred nastupom aktivity bich. Podanie v mesaénych
intervaloch gravidnym a laktujiicim zvieratdm pdsobi prostrednictvom zniZenia populacie bich ako
prevencia zamorenia vrhu blchami az do siedmich tyzdiov Zivota.

Ako sucast’ lieCebnej stratégie alergickej dermatitide spOsobenej blchami sa ma veterinarny liek
aplikovat’ v mesac¢nych intervaloch.

Prevencia srdcovej dirofilariozy (macky a psy)

Veterinarny liek moZno aplikovat’ celorocne alebo asponi do jedného mesiaca po prvom kontakte
zvierata s komarmi a nasledne raz mesacne az do konca sezony vyskytu komarov. Posledna aplikacia
musi byt vykonana do jedného mesiaca po poslednom kontakte s komarmi. Ak sa davka vynecha a
mesacny interval medzi davkami sa prekroci, potom okamzita aplikacia veterinarneho lieku a navrat k
mesacnej aplikacii minimalizuje moznost’ vyvoja dospelych dirofilarii. Ak je tento liek nahradeny inym
preventivnym veterinarnym liekom proti dirofilaridm v programe prevencie dirofilaridzy, musi byt prva
davka veterinarneho lieku podana do mesiaca od poslednej davky predchadzajuceho lieku.

Liecba infekcie Skrkavkami (macky a psy)
Aplikovat jednorazovi davku veterinarneho lieku.

Lie¢ba napadnutia v§ami (macky a psy)
Aplikovat jednorazovi davku veterinarneho lieku.

Lie¢ba napadnutia uSnymi rozto¢mi (macky)

Aplikovat jednorazovii ddvku veterinarneho lieku. Uvol'neny detritus sa ma z vonkajSieho zvukovodu
jemne odstranit’ pri kazdej aplikacii. Po 30 diioch je odporucana kontrola u veterinarneho lekara, pretoze
pri niektorych zvieratich je potrebna druhd aplikacia.

Liecba napadnutia uSnymi rozto¢mi (psy)

Aplikovat jednorazovii davku veterinarneho lieku. Uvolneny detritus sa ma z vonkajs$ieho zvukovodu
jemne odstranit’ pri kazdej aplikacii. Po 30 diioch je odporucand kontrola u veterinarneho lekara, pretoze
pri niektorych zvieratach je potrebna druha aplikacia.

Liecba infekcii machovcami (macky)
Aplikovat jednorazova davku veterinarneho lieku.

Liecba sarkoptového svrabu (psy)



Na tplnu eliminaciu zakoziek je potrebné aplikovat’ jednorazovi davku veterinarneho lieku dva po sebe
nasledujice mesiace.

Sposob podania:

Vyberte pipetu z ochranného obalu. Drzte pipetu hrdlom nahor a oto¢te uzaverom o 360°. Neodstranujte
uzaver, ako je znazornené na obrazku. Rozhriite srst’ zvierata na baze krku, aby bola viditeI'na koza.
Prilozte Spicku pipety priamo na kozu. Niekolkokrat pipetu stlacte tak, aby doslo k vyprazdneniu
obsahu. Aplikacia vicSieho objemu moézZe pri psoch a mackach spdsobit’ svrbenie, moze dojst’ k
zaCervenaniu alebo vypadavaniu srsti. Vyhnite sa kontaktu veterinarneho lieku s prstami.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

Po aplikacii desatnasobku odporacanej davky sa nepozorovali Ziadne neziaduce uU¢inky. Tento
veterinarny liek bol aplikovany v trojndsobku odportcanej davky mackam a psom infikovanym
dospelymi dirofilariami a neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky. Tento veterinarny liek bol tiez
aplikovany v trojnasobku odporucanej davky chovnym zvieratam, vratane gravidnych a laktujacich
maciek a stk, ktoré kimili svoje vrhy a v patnasobku odporti¢anej davky kolidm citlivym na ivermektin,
a neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidalnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP54AA05
4.2 Farmakodynamika

Selamektin je semisynteticka zlucenina zo skupiny avermektinov. Selamektin paralyzuje a/alebo
usmrcuje Siroké spektrum bezstavovcov parazitov tak, Zze ovplyviiuje vedenie v ich chloridovych
kanaloch a prerusi tak normalny prenos nervovych vzruchov. Inhibuje tym elektricka aktivitu nervovych
buniek nematod a svalovych buniek artropod a spdsobuje ich paralyzu a/alebo tthyn.

Selamektin ma adulticidny, ovicidny a larvicidny ucinok proti blcham. Efektivne narasa zivotny cyklus
bich tym, Ze usmrcuje dospelych jedincov (na zvierati), zabratiuje vyliahnutiu vaji¢ok (na zvierati a v
jeho okolitom prostredi) a usmrcuje larvy (len v okolitom prostredi zvierata). Detritus zo zvierat
lietenych selamektinom usmrcuje vajicka alarvy bich, ktoré neboli predtym vystavené G&inku



selamektinu, a tak pomaha znizovat’ existujuce zamorenie okolitého prostredia blchami v priestoroch,
do ktorych ma zviera pristup. U¢innost’ bola tieZ preukazana proti larvam dirofilarii.

4.3 Farmakokinetika

Po nakvapkani na kozu je selamektin absorbovany cez kozu a maximalne plazmatické koncentracie
dosahuje priblizne za 1 az 3 dni po aplikécii pri psoch a mackach. Po absorpcii cez kozu je selamektin
systémovo distribuovany a pomaly eliminovany z plazmy, ¢o bolo pri psoch a mackach dolozené
detekovateInymi plazmatickymi koncentraciami 30 dni po aplikacii jednorazovej lokalnej davky 6
mg/kg. Dlhodobé perzistencia a pomala eliminacia selamektinu z plazmy sa premieta do kone¢ného
biologického polcasu 8 dni pri mackach a 11 dni pri psoch. Systémova perzistencia selamektinu
v plazme a neschopnost’ vyrazne metabolizovat umoznuju udrzat’ 0¢inné koncentracie selamektinu
pocas celého intervalu medzi davkami (30 dni).

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ v povodnom obale na suchom mieste.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela jednodavkova hlinikova pipeta s vniitornou vrstvou z HDPE a otocnym PP uzaverom. Pipety st
balené jednotlivo v zatavenom vrecku (PET-AI-PE). Vrecka st vlozené do papierovej krabicky.

Velkosti balenia:
Papierova krabicka s 3 alebo 6 jednodavkovymi pipetami.

Objem pripravku:
SELIVERM 15 mg roztok na kvapkanie na kozu — spot-on pre macky S a psy XS: 0,25 ml
SELIVERM 45 mg roztok na kvapkanie na kozu — spot-on pre macky M: 0,75 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze selamektin méze byt nebezpecny pre ryby
a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spédtného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/058/DC/24-S - SELIVERM 15 mg spot-on pre macky S a psy XS
96/059/DC/24-S - SELIVERM 45 mg spot-on pre macky M

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie.
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

